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DESCRIPTION

The Bausch + Lomb SimplifEYE™ inserter for enVista® preloaded is a sterile,
single-use device used to fold and insert an intraocular lens through surgical
procedure into a human eye. The inserter provides a tubular pathway through an
incision over the iris, allowing delivery of an I0L into the capsular bag.
INDICATIONS FOR USE

The Bausch + Lomb SimplifEYE inserter for enVista preloaded is indicated for
folding and inserting of enVista I0Ls (Models MX60PL and MX60PT) and I0L
models approved for use with this IOL insertion device as indicated in the 0L
approved labeling.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Open the blister tray and transfer the sterile inserter into the sterile field.
Open the peel pouch inside the lens package and remove the vial in a sterile
environment. Remove the lid from the vial (FIG. 1).

Remove the SnapSet™ 0L shuttle from the vial by grasping the tab on the
top (FIG. 2). The SnapSet I0L shuttle may be flushed with sterile balanced
salt solution during preparation for delivery.

Insert the shuttle into the inserter body as shown (FIG. 3) until it snaps in
place. Visually confirm that the shuttle assembly s sitting flush in the inserter
body (FIG. 4, arrows indicate no gap between shuttle and body).

NOTE: Not snapping the shuttle properly into the inserter body will resultin
lens damage during delivery.

Apply validated Bausch + Lomb viscoelastic (Amvisc®, Amvisc® Plus, or
0OcuCoat®) through the viscoport in the cartridge and shuttle as shown
(FIG. 5). Visually verify that the viscoelastic has traveled/spread through the
entire shuttle assembly and cartridge tip.

Grasp the inserter body with one hand and gently advance the plunger with
the other hand until the threads engage (FIG. 6). The device is now ready for
surgical procedure.

To deliver the lens, insert the cartridge tip into the incision with the tip

bevel facing down. Slowly rotate the plunger knob clockwise to advance the
plunger until the lens is fully released into the eye.

Dispose of the inserter after use in accordance with applicable regulations
regarding the disposal of biohazardous materials.

NOTE: Lenses and viscoelastic shown in images have been colored for
visualization. Actual products will be clear.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

The inserter is intended for single-use only. Re-use and/or resterilization may
compromise device performance, which could cause serious harm to the
patient’s health and safety.

Store the inserter at 0° to 43°C (32°to 109°F).

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 leanliness 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
asa device intended to be used once only for a single patient.

SURGICAL PROCEDURE

The appropriate surgical techniques are the responsibility of the individual
surgeon. Surgeons must determine the suitability of any particular procedure
based on their medical training and experience. For any questions regarding
the use of the product, please contact Bausch -+ Lomb Customer Service at
1-800-338-2020.

WARRANTY AND LIMITATIONS OF LIABILITY

BAUSCH & LOMB INCORPORATED WARRANTS THAT THE PRODUCT, WHEN
DELIVERED, WILL CONFORM T0 THE MANUFACTURER'S THEN CURRENT VERSION
OFTHE PUBLISHED SPECIFICATIONS FOR SUCH PRODUCT IN ALL MATERIAL
RESPECTS, AND SHALL BE FREE FROM DEFECTS IN MATERIAL OR WORKMANSHIP
FOR A PERIOD EQUALTO THE PRODUCT'S EXPIRATION DATE.

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

BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF
SUCH LOSS, DAMAGE OR EXPENSE.

RETURN GOODS POLICY

All products being returned must be accompanied by a returned goods
authorization numberissued by Bausch + Lomb Customer Service. Call
1-800-338-2020 for return authorization and full policy information.
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ONMUCAHUE

VHcTpymenTsT 3a noctaane Bausch + Lomb SimplifEYE™ 3a npepgaputento

3apezjeHa enVista® e CTepIHO U3flenite 3a ef1HOKpaTHa yroTpea, 3non3gaHo

3a (rbBaHe 1 BMbKBaHe Ha BbTpeounit niewuyt (I0L) no Bpeme Ha xupypruecka

npoLje/ypa B YOBELLIKO OKO. HCTPYMEHTLT 33 oCTaBAHe ocurypsBa

LWMHAPUYEH KaHaN NPe3 MHLW31IA Hafl UPUCa, KOETO M03BOAABA NOCTABAHE

Ha I0L B KancynHuA cax.

MOKA3AHMA 3AYNOTPEGA

VHcTpymenTsT 3a noctagaHe Bausch + Lomb SimplifEYE 3a npeagaputenxo

3apeziena enVista® e nokasaH 3a crbBaKe 1 BMbkBaHe Ha I0L enVista

(mopen MX60PL t MX60PT) u mopenut Ha [OL, kouto ca opobpetm 3a

V3M10N3BaHE € TO3U UHCTPYMEHT 3a MOCTABAHE, KAKTO € MOCOYEHO Ha

of106peHus eTuker Ha l0L.

YKA3AHUA 3AYNOTPEBA

. OTBOpeTe GncTepHaTa TaBa U NPEXBPAETE CTEPUIHIA MHCTPYMEHT 33

NI0CTaBAHe B CTEPIIHOTO NOfe.

2. OtBoper ceTopouuKa B Ha NeLLaTa v u3gagiete

(nakona B cTepinHa cpesa. MaxHere kanayeto Ha dnakowa (FIG. 1).

OtcTpateTe coarnkata SnapSet™ 0L ot ¢nakoHa, kato xBaHeTe

HakpaitHuka otrope (FIG. 2). Coankara SnapSet [0L moxe aa ce

NPOMYBA CbC CTEpUeH GanaHcupaH G13MoNorvyeH pasteop no Bpeme Ha

TIOATOTOBKATA 32 N0CTABAHe.

TocTaBere coBarara B KOPMyCa Ha MHCTPYMEHTa 3a NOCTaBAHe, KaKTO

enokasaHo (FIG. 3), oKato LupakHe Ha MACTO. Bu3yano notabpaete,

e KOMIMIEKTBT Ha (0BAIKaTa e pasnonioxet 6e3 Ja crbpuit B Kopnyca

Ha ycTpoiicTBoTo 3a noctagsHe (FIG. 4, cpenkiTe nokasgar unca Ha

MEXAUHa MeX]ly CoBaKaTa 1 Kopnyca).

3ABENEXKA: HenpasunHoTo nocTaBsHe Ha coBankata B Kopnyca Ha

YCTPOIICTBOTO 3 MI0CTaBSAHE LLje J0BE/iE A0 NIOBPEAA Ha /IELLaTa 110 Bpeme

Ha M0CTaBAHETO.

HaHecete 07j06peH 3a 13n10N13BaHe BYCKOENACTHYEH MaTEpHaN Ha

Bausch + Lomb (Amvisc®, Amvisc® Plus unn OcuCoat®) npe3 Buckonopra B

naTpoHa 1 COBANIKaTa, kakTo e nokasaHo (FIG. 5). BusyanHo ce yepere, ue

BICKORNACTUYHUAT MaTepyan e NPemiHan npe3/ce e pasnpeaeniun B Leaus

KOMI/IEKT Ha COBANIKaTa U BbPXa Ha NaTpoHa.

XBaHeTe TANOTO Ha UHXEKTOPA C e1Ha PbKa i BHUMATENIHO NPUIBIKETe

6yTanoto ¢ Apyrata pbka, 4okaro pe36ute ce 3axBaHar (FIG. 6).

YCTPOIACTBOTO BEYe € FOTOBO 3a XUPYprvdHaTa npoLieypa.

3a/ja nocTaBiTe neLaTa, BkapaiiTe BbPXa Ha NaTpoHa B UHLM3ATA CbC

CKOCeHUA Kpail Haziony. baBHO 3aBbpTeTe GyToHa Ha GyTanoTo no nocoka Ha

YaCOBHIIKOBATA CTPEKa, 3a /1a NPUIBILKUTe GyTanoto, A0KaTo Nlewwjata ce

0cBOGO/Y M3LIANO B OKOTO.

M3XB'bpl1€TE YCTPOIACTBOTO 3 NI0CTaBAHE CIeA ynoTpea B CbOTBETCTBYE
OTHOCHO Ha 6onoriHo
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onacHu MaTepma.'uw }

3ABEMEXKA: MokasaHuTe Ha 1306paxkeHiATa NeLLyt 1 BUCKONACTUYeH
MaTepuan ca oL{BETEHN 3a LiENUTe Ha BU3yanvi3auuaTa. Peankute npogykTi
(aMpo3payHL.

MPEANA3HU MEPKU W NPEAYNPEXXAEHUA

« YCTPOViCTBOTO 3 NOCTABAHE € NPe/iHasHaeHO CaMo 3a HOKpaTHa
ynotpe6a. Il [Te Morar Aa
Komnpomervpar paﬁmra Ha yCTPOiicTBOTO, KOETo MOXe 2 TIPUYUHIA
Cepi03Ha BPE/ia Ha 31paBeTo 1 6e30MacHOCTTa Ha naLleHTa.
(CbXpaHsBaifTe YCTPOIACTBOTO 32 NOCTaBAHe NpU Temnepartypa ot 0° 4o 43°C
(32°00109°F).

(rbBaHeTO M KOMNPECAPAHETO Ha NelliaTa TPAGBA A e Hanpas
HeNoCPe/CTBEHO NPe/V MOCTaBAHETO.

HecnasBaHeTo Ha UHCTpyKLUWTe 3a ynoTpe6a Moxe Ja fiosefie 210
HapaHABaHE Ha NallueHTa.

W3ABNNEHUE OTHOCHO NOBTOPHOTO M3MONI3BAHE HA
MEAVLIUHCKO U3AENKE

7. Pro zavedeni Cocky vlozte hrot kazety do fezu, zkosenym hrotem smérem
dolil. Pomalu otdcejte knoflikem pistu ve sméru hodinovych rucicek, abyste
pist posunuli dopredu, az se cocka zcela uvolni do oka.

8. Po poutiti zavadéc zlikvidujte v souladu s platnymi predpisy pro likvidaci
biologicky nebezpecnych materiali.

POZNAMKA: Cocky a viskoelasticky materidl jsou na obrazcich pro prehlednost

znazomény barevné. Skutecné produkty jsou bezbarvé.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI A VAROVANI

« Zavadéc je urcen pouze pro jednorazové pouZiti. Opétovné poutiti nebo

dalsi sterilizace mohou narusit funkénost prostiedku a vazné ohrozit zdravia
bezpecnost pacienta.

« Zavadéc skladujte pri teploté 0 °Caz 43 °C (32 °F a2 109 °F).

- Cotkuslozte astlacte aZ tésné pred jejim vioZenim a zavedenim do oka.

« Nedodrzeni ndvodu k pouZiti miize pacientovi zpiisobit Gjmu.

PROHLASEN{ 0 OPAKOVANEM POUZITI

ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Pokud je tento produkt opakované zpracovén a/nebo znovu pouzit, nemiize

spolecnost Bausch + Lomb zarucit jeho funkénost, strukturu materidlu ani

Gistotu G sterilitu. Opakované pouZiti miZe pfivodit pacientovi nebo uzivateli

onemocnéni, infekci a/nebo tjmu na zdravia v extrémnich pripadech i smrt.

Tento prostiedek je oznacen jako, prostfedek k jednordzovému poutiti’, coz

zZnamend, Ze prostfedek je urcen pouze k jednomu pouZiti u jednoho pacienta.

CHIRURGICKY VYKON

Zaspravny chirurgicky postup pebird odpovédnost vzdy piislusny chirurg.

Chirurgové musi rozhodnout o vhodnosti kazdého jednotlivého vykonu na

zakladé svého lékarského vzdéldni a podle svych zkusenosti. S jakymikoli dotazy

tykajicimi se pouZiti vyrobku jte sluzbu pro zkazniky spolecnosti

Bausch + Lomb na isle 1-800-338-2020.

ZARUKA A OMEZENI ODPOVEDNOSTI

SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED ZARUCUJE, ZE VYROBEK PO

ZAVEDENI BUDE VE VSECH MATERIALNE VYZNAMNYCH ASPEKTECH ODPOVIDAT

AKTUALNIVERZI SPECIFIKACI TOHOTO VYROBKU PUBLIKOVANE VYROBCEM

ABUDE PROST VAD MATERIALU A REMESLNEHO ZPRACOVANI PO DOBU

ODPOVIDAJICI DATU EXSPIRACE VYOBKU. ) o

SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VYLUCUJE VESKERE ZARUKY,

AT UZVYSLOVNE, MLCKY PREDPOKLADANE, ZAKONNE C1JINE, MIMO JINE

VCETNE VESKERYCH ODVOZENYCH ZARUK PRODEINOSTI CI POUZITELNOSTI.

SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED NENESE ODPOVEDNOST ZA

VEDLEJS], NASLEDNE ANI EXEMPLARNI ZTRATY, SKODY NEBO NAKLADY, KTERE

PRIMO Ci NEPRIMO VZNIKNOU POUZIVANIM VYROBKU, ATO ANIV PRIPADE, ZE

BYLA BAUSCH & LOMB INCOPORATED NA MOZNOST TAKOVE ZTRATY, SKODY CI

NAKLADU PREDEM UPOZORNENA.

PRAVIDLA PRO VRACENI ZBOZI

Je nezbytné, aby ke viem vracenym vyrobkim bylo pfilozeno autorizacni

(islo vydané zkaznickym oddélenim spolecnosti Bausch + Lomb. Zakaznici

ve Spojenych stétech americkych mohou o souhlas s vrdcenim vyrobkua o

podrobné informace o pravidlech pro vraceni vyrobkii pozadat na telefonnim

isle 1-800-338-2020.

BESKRIVELSE

Bausch + Lomb SimplifEYE™ preloadede leveringssystem er en steril enhed til
engangsbrug brugt til at folde og |ndsane en |ntraokulaer ||nse (IOL) gennem
en kirurgisk procedure i det k { I

giver en rorformet sti gennem et snit over |nssen hwlkettlllader levering afen
10Li en kapslet taske.

INDIKATIONER

Bausch -+ Lomb SimplfiEYE preloadede leveringssystem anvendes til at folde
og indsaette enVista [OLer (Modeller MX60PL og MX60PT) og I0L-modeller
godkendt til brug med denne I0L-indsaettelsesenhed som indikeret pa den
10L-godkendte etiket.

BRUGSANVISNING

1. Abn blisterbakken, og overfor den sterile indfaringsenhed til det sterile fel.

AKo 031 NPofIyKT e NpepaGoTBak /v 13Mon38aH MoBTopHo, Bausch + Lomb PR . I

He MOKe 13 FapaHTpa QyHKLMOHATHOCTTa, TPYKTYPATa Ha MATEpHana, 2. éhr; tpft:;enl a"s‘geet |(IF|:\ée;;§kken, og fiern heetteglasset i et sterilt miljo. Fiern
ICTOTATa WM CTEPUNHOCTTA Ha NpoayKTa. MoBTopHaTa ynotpe6a 6u Morna _g 9 IR .

AaoBese 1o WHeKLMA Wi Ha naLeHTa W 3. Fjern SnapSet™ I0L pendlen fra glasset ved at tage fat i tappen gverst
noTpeGUTeNs, a Npu eKCTPeMHM Cyyau M cvbp. To3u NpoyKT e 0603HaveH 3a (FIG. 2). SnapSet I0L pendlen kan skylles med afbalanceret, steril
 £IHOKpaTHa yNoTpe6a’; KoeTo Fo onpeaens Karo u3enve, ny 1 under tl levering.

6b/1e M3N013BaHO (MO BEAHDXK 3 €[1AH NaALEHT. 4. Setpendlen indi selve indfaringsenheden som vist (FIG. 3), indtil den
XUPYPIUYHA NPOLIEAYPA Klikker pa plads. Bekreeft visuelt, at pendelsamlingen sidder lige i selve

M KW TEXHUKY Ca PHOCT Ha C XApypr. indfalring_szl;he_den (Fl:ga 4, )pile angiver intet mellemrum mellem pendlen
Xvipyp3uTe TpAOBa Aa ONPEANAT NPUTOAHOCTTA Ha BCAKA OTAeHa NpoLieaypa 0g seve indraringsenheaen

Ha 6a3aTa Ha TAXHaTa MeAVILIMHCK NOATOTOBKA M ONKT. BbpocH oTHOCHO BEMERK: Huis pendlen ikke Kikker ordentligt pd plads i selve
ynoTpe6ata Ha NPoAyKTa MoXeTe £ OTNPABATE KbM OTAeNa 3a 06CTyXBaHe Ha vil det medfore, at linsen bliver

KT Ha Bausch + Lomb Ha TenedyoH 1-800-338-2020. under levering.

TAPAHLIMA M OTPAHUYEHA HA OTFOBOPHOCT 5. Pafor valideret Bausch + Lomb viskoelastik (Amvisc®, Amvisc® Plus eller
BAUSCH & LOMB INCORPORATED TAPAHTUPA, YE TPW JOCTABKATA TPOyKTET  OcuCoat?) gennem viskoporteni patronen o pendlen som vist (FIG. 5).
LIE GLIE B CHOTBETCTBYE C BATIATHATA KbM TO31 MOMEHT BEPCYIS HA Bekraeft visuelt, at det viskoelastiske materiale har vandret/spredt sig
NYBVIKYBAHVITE CTELWVOUKALIVI3A TAKB TIPORYKT HA TIPOV3BOLMTENA gennem hele pendelsamingen og patronens spids.

BbB BCUYKIA MATEPUANHY ACTIEKTYA U LLIE 5BE 5E3 MATEPUANHY WK 6. Tag fatiselve indforingsenheden med den ene hénd, og far forsigtigt
MPOV3BOACTBEHI AEDEKTY 10 U3TUYAHE HA TOLHOCTTA MY. stemplet med den anden hand, indtil gevindene far kontakt (FIG. 6).
BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTXBbP/1A BCAKAKBIY TAPAHLIVM, MPEKY, Enheden er nu klar til kirurgisk indgreb.

KOCBEHM W 1O CUNATA HA IAZLEH 3AKOH, BKIMOYUTENHO, HO BE3 7. Foratleverelinsen skal du sztte patronens spids ind i snittet med spidsens
[IA CEOIPAHIYABA 10 KAKBITO 11 [1A IO KOCBEHI TAPAHLIV 3A afskraning vendende nedad. Drej langsomt stemplets knap med uret for at
MPOJABAEMOCT WA TTPUTOAHOCT. BAUSCH & LOMB INCORPORATED fore stemplet fremad, indtil linsen er helt frigivet i gjet.

HEHOCH OTTOBOPHOCT 3A KAKBHTO 1 JA 50 CTYHAHU, KOCBEHW 8. Borsafndfringsenheden eferbrugi e med qadende

WV HAKA3ATENTHIA 3ATYBH, NOBPE/N WV PASXOY, Bb3HUKHANM

MPAKO NI KOCBEHO OT YNIOTPEBATA HA MPOAIYKTA, JOPU KOTATO

BAUSCH & LOMB INCORPORATED E BUIA NPE/IYMPE/IEHA 3A Bb3MOMXHOCTTA
OT TAKABA 3ATYBA, MOBPE/IA WIW PA3XOL.

MOMUTUKA 3A BPBLLAHE HA CTOKK

Bauukvt npoayKTw, Kouto GbaaT BbpHaTy, TpAtBa Aa GbAaT NpuapyKeHn ot
0TOpY3aLII0HEH HOMep 33 BbPHATY CTOKI, U3ajieH 0T 0TeNa 3a 06CyKBaHe
Ha KnueHTy Ha Bausch + Lomb. O6agere ce Ha Ten. 1-800-338-2020 3a
pa3peLUeHite 3a BPbLLaHe U THAHA MHGOPMALIA 3a TIONUTHKATa.

<

POPIS

Zavadéc Bausch + Lomb SimplifEYE™ pro pfedem nasazeny systém enVista® je

sterilni jednorazovy prostfedek pouzivany ke slozeni a zavedeni nitroocni cocky

(I0L) do lidského oka pfi chirurgickém vykonu. Zavadéc poskytuje tubulami

dréhu skrz fez nad duhovkou, umoziiujici vozen I0L do kapsularniho vaku.

INDIKACE PRO POUZITI

Zavadé¢ Bausch + Lomb SimplifEYE pro predem nasazeny systém enVista

jeindikovan ke slozeni a zavedeni I0L enVista (model MX60PL a MX60PT) a

modelii I0L schvalenych k pouZiti s timto zavadécem IOL, jak je uvedeno na

schvaleném oznaceni I0L.

NAVOD K POUZITI

. Oteviete blistrovy zasobnik a sterilni zavadéc preneste do sterilniho pole.

. Ve sterilnim prostfedi oteviete odlupovaci sacek uvnitf baleni cocky a
vyjméte lahvicku. Odstrarite vicko z lahvicky (FIG. 1).

. Vyjméte drzak SnapSet™ I0L z lahvicky uchopenim jazycku nahote (FIG. 2).

Drzék SnapSet 0L se pri piipravé na zavedeni miize proplachnout sterilnim

vyvazenym solnym roztokem.

Vlozte drzék do téla zavadéce, jak ukazuje (FIG. 3), dokud nezapadne na

misto. ViizudIné ovéfte, Ze sestava drzaku sedi naplocho v téle zavadéce

(FIG. 4, Sipky neukazuji zadnou mezeru mezi drzdkem a télem).

POZNAMKA: Nespravné zasazeni drzaku do téla zavadéce zpiisobi poskozeni

Cocky pii aplikaci.

Naneste validovany viskoelasticky material Bausch + Lomb (Amvisc®,

Amvisc® Plus nebo OcuCoat®) portem V|S(opon do kazetya drzdku, jak

ukazuje (FIG. 5). Vizudiné icky materidl pronikl do

celé sestavy drzaku a hrotu kazety a vyplnll ji.

Uchopte télo zavadéce jednou rukou a druhou rukou jemné posurite

pist, az se zavity zapoji (FIG. 6). Prostredek je nyni pfipraven k

chirurgickému vykonu.
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for bortskaffelse f materialer.
BEM/ERK: Linser og viskoelastik, der er vist pa billederne, er blevet farvet for det
visuelle udtryk. Faktiske produkter vil veere Klare.
FORHOLDSREGLER 0GADVARSLER

heden er kun beregnet til Genanvendelse og/eller
resterilisation kan forringe enhedens funktionsevne, hvilket kan forarsage
alvorlige skader pé patientens sundhed og sikkerhed.
Opbevarindforingsenheden ved 0 °til 43 °C (32 °til 109 °F).

1il 1-800-338-2020 for at fa denne returneringstilladelse og de komplette
oplysninger om vores politik.

BESCHREIBUNG

Der vorgeladene Bausch + Lomb SimplifEYE™ Injektor fiir enVista® ist

ein steriles, fiir den Einmalgebrauch bestimmtes Gerat, mit dem eine

Intraokularlinse (I0L) gefaltet und mittels chirurgischen Eingriffs in das

menschliche Auge eingesetzt wird. Der Injektor bietet einen kleinen,

schlauchformigen Durchgang durch eine Inzision iiber der Iris und ermdglicht so

das Einsetzen einer I0L in den Kapselsack.

ANWENDUNGSGEBIET

Der vorgeladene Bausch -+ Lomb SimplifEYE™ Injektor fiir enVista® ist fiir

das Falten und Einsetzen von enVista [0Ls (Modelle MX60PL und MX60PT)

sowie von gema 10L-Produktetikettierung fir die Anwendung mit diesem

[0L-Injektionsgerat zugelassenen 10L-Modellen indiziert.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Offnen Sie die Blisterschale und iiberfiihren Sie den sterilen Injektor in das
sterile Feld.

. Offnen Sie den Beutel in der Linsenverpackung und entnehmen Sie den

Behalterin einer sterilen Umgebung. Ziehen Sie den Deckel von dem

Behalterab (FIG. 1).

Nehmen Sie das SnapSet™ I0L Shuttle aus dem Behélter, indem Sie die

Lasche oben fassen (FIG. 2). Das SnapSe( IOL Shurlle kann wahrend der

zum Einsetzen mit steriler her Koc

gespiilt werden.

Setzen Sie das Shuttle wie abgebildet in das Injektorgehause ein (FIG. 3) bis

es einrastet. Stellen Sie per Sichtpriifung sicher, dass das zusammengesetzte

Shuttle biindig im Injektorgehéuse sitzt (FIG. 4, Pfeile zeigen keine Liicke

2zwischen Shuttle und Gehause an).

HINWEIS: Wenn das Shuttle nicht richtig in das Inj

~
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ZHMEIQZH: Av §ev aopalioel 0woTd 0 popéag To 0w Tou el0aywyéa Ba
TipokAnGei {npud oto paKo katd my TomoBEmon.
. Egappoote eykekpipévo Ewdoghaatikd uhikd Bausch + Lomb (Amvisc®,
Amvisc® Plus 1y OcuCoat®) péoa amd v £idodo To 1§wdoeNacTikol ato
uoiyylo kat ato @opéa, onwg paiveral (FIG. 5). BeBatwbeite omkd ot 10
1§w0eNaoTiko éxel amhwdei oe oMo T didtagn Tou popéa kat To AKpo
TOU QUOIyyiov.
Midote T0 00pa TOV El0aywYEQ e T0 éva XL KA wONOTE MPOOEKTIKA T0
£y1BoNo e To AN yépt éwg 6Tou Ta vijpata epmhakoly (FIG. 6). H ouokeur
elvat €Tl yia xeipoupyikn eméppaon.
lava T0 PaKo, 10Te T0 GKPO TOU QuatyYi v Topn,
e To hogotnpiévo dkpo aTpappévo o Ta kaTw. Meplotpéte apyd to
Koupmi Tou epPohou de€ioaTpoa yia va mpowdioel To épBolo, Péxpl o pakog
va aneheuBepwBei mipw ato patt.
Anoppile Tov eloaywyéa HETd T Ypron oUWV He TUG LoKUOVTEC
KQVOVIOHOUG OXETIKG 1€ TV amoppiyn Twv BloAoyikd emkiviuvw UNIKwv.
IHMEIQZH: Ot q)m(ot Kalto l{méos)\ammo UK IOV LpﬂlVUV‘ml a1ig EIKOVEQ
E)(OIJV XPwp ylaAdyoug Ta Tipoiovta
elvaidlagavn.
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIZ
« 0 eiwaywyéag mpoopiCetar yia piia povo xprion. H enavaypnoiyionoinon n/
Kal Emavanooteipwon propei va umoBabpioel my anodoon g GUoKeug,
O¢tovrag o€ doPapo kivouvo T uyeia kat v acdela Tov aoBevr.
AnoBnkevote Tov eloaywyéa otoug 0° éwg 43°C (32° éwg 109°F).
H avadimhwon kat cupmicon Tou gakol Oa mpénet va mpaypatomotolvtal
QpEOWC TIPIV A6 TV €l0aywyr Kal TomoBémon.
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GARANTIAY LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD

BAUSCH &LOMB INCORPORATED GARANTIZA QUE EL PRODUCTO ENTREGADO
CUMPLE LAVERSION ACTUAL DE LAS ESPECIFICACIONES PUBLICADAS POR EL
FABRICANTE SOBRE DICHO PRODUCTO ENTODOS LOS ASPECTOS MATERIALES Y
QUE ESTARA LIBRE DE DEFECTOS DE MATERIAL Y FABRICACION HASTA LA FECHA
DE CADUCIDAD DEL PRODUCTO. i

BAUSCH &LOMB INCORPORATED EXCLUYE TODAS LAS GARANTIAS, YA SEAN
EXPLICITAS, IMPLICITAS O POR DISPOSICION LEGAL, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS,
TODAS LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA
UN FIN DETERMINADO. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NO SERA RESPONSABLE
DE LA PERDIDA ACCIDENTAL, CONSECUENCIAL O EJEMPLAR NI DELOS DANOS O
GASTOS QUE PUDIERAN DERIVARSE DIRECTA O INDIRECTAMENTE DEL USO DEL
PRODUCTO, INCLUSO AUNQUE BAUSCH & LOMB INCORPORATED HUBIERA TENIDO
CONSTANCIA DE LA POSIBILIDAD DE QUE SE PRODUJERANTALES PERDIDAS,
DANOS 0 GASTOS.

POLITICA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Todos los productos devueltos deberdn acompafiarse de un nimero de
autorizacion de la devolucion proporcionado por el Servicio de atencidn al
cliente de Bausch + Lomb. Llame al teléfono 1-800-338-2020 para obtener una
autorizacion de la devolucion o bien la informacion completa sobre la politica
de productos.

KIRJELDUS
Eellaaditud enVista® sisestaja Bausch -+ Lomb SimplifEYE™ on steriilne,

on esitetty (FIG. 5). Tarkista silmémadraisesti, ettd viskoelastinen aine on
kulkenut/levinnyt koko sukkulakokoonpanoon ja patruunan karjen lapi.
Tartu yhdell kédella asettimen runkoon ja tyonna mantéa varovasti
toisella kédelld, kunnes kierteet kytkeytyvét (FIG. 6). Laite on nyt valmis
kirurgiseen toimenpiteeseen.
Linssin asentamiseksi silmaén tyonna patruunan karki viiltoon kérjen viiste
alaspdin. Kaénnd mannan nuppia hitaasti mystépaivaan, jotta manta liikkuu,
kunnes linssi vapautuu silmaan taysin.
. Havitd asetin kéyton jélkeen biologisesti vaarallisia jétteita koskevien
paikallisten méardysten mukaisesti.
HUOMAA: Kuvien linssit ja viskoelastinen aine on varjétty selvyyden vuoksi.
Todelliset tuotteet ovat lapinakyvat.
VAROTOIMENPITEET JA VAROITUKSET
« Asetin on kertakdyttdinen. Uudelleenkéyttaminen tai
saattaa haitata laitteen toimintaa ja aiheuttaa vakavaa haittaa potilaan
terveydelle ja turvallisuudelle.
« Sailytd asetin 0- 43 °C (32 - 109 °F) limpétilassa.
« Linssin taittaminen ja puristaminen on tehtéva juuri ennen linssin
asettamista silmaan.
« Kéyttoohjeiden huomioimatta jéttéminen saattaa aiheuttaa
potilaalle vammoja.
LAAKINNALLISEN LAITTEEN UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA ILMOITUS
Bausch + Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta, puhtautta
taisteriiliyttd, jos tuote uudelleenkdsitellian ja/tai kéytetdan uudestaan.
Uudelleenka'ymi saanaajohtaa potilaan sairastumiseen, tulehdukseen ja/tai
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uhekordselt kasutatav seade, mida kalgus

Av bev prioete T 0dnyiec xpriong, evoéxetatvampokhnBei

otov aofeviy.

AHAQZH NEPI ENANAXPHEIMOMOIHIHE IYIKEYHE

AvTompaidv auté umootel fa/kau in

Bausch + Lomb dev unopzl va EWUr[GEl m )\moupvlkomm  dopr o VAU
i 6a

[stse (10L) ja isestaja loob
tee iile vikerkesta tehtud sisseldike, mis voimaldab viia I0L-i kapslikotti.
KASUTUSNAIDUSTUSED

Eellaaditud enVista sisestaja Bausch + Lomb SlmpIIfEYE on ndidustatud
en\fs(a 0L |de (mudelid MX60PL ja MX60PT) ning selle I0L- sisestusseadmega

wird die Linse wahrend des Einsetzvorgangs beschadigt.
Befiillen Sie iber den Viscoport die Kassette und das Shuttle mit gepriiftem
Bausch + Lomb Viskoelastikum (Amvisc®, Amvisc® Plus oder OcuCoat®)
(nehe Abbildung). (FIG. 5). Stellen Sie per Sichtpriifung sicher, dass sich
das ikum in dem gesamten ten Shuttle und der
Kassettenspitze verteilt hat.
Fassen Sie mit einer Hand das Injektorgehause und schieben Sie den Kolben
vorsichtig mit der anderen Hand vor, bis das Gewinde einrastet (FIG. 6). Das
Geratist jetzt fiir den chirurgischen Eingriff bereit.
Fiihren Sie zum Einsetzen der Linse die Kassettenspitze mit der
abgeschragten Spitze nach unten in die Inzision ein. Drehen Sie den
Kolbenknopf langsam im Uhrzeigersinn, um den Kolben vorzuschieben, bis
die Linse vollstandig im Auge sitzt.
Entsorgen Sie den Injektor nach der Verwendung gemé den geltenden
Richtlinien zur Entsorgung von biologischem Sondermiill.
HINWEIS: Die in den Abbildungen gezeigten Linsen und das Viskoelastikum
waurden fiir eine bessere Visualisierung farbig hervorgehoben. Die tatséchlichen
Produkte sind durchsichtig.
VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE
« Der Injektor ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine
Wiederverwendung und/oder ein emeutes Sterilisieren kann zu
Funktionsfehlern des Produkts und zu einer emst zu nehmenden
Beeintréchtigung der Gesundheit und Sicherheit des Patienten fiihren.
« Lagern Sie den Injektor bei 0 bis 43° C (32° bis 109°F).
« DieFaltung und die Kompression der Linse sollten erst unmittelbar vor der
Insertion stattfinden.
« Ein 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, Materialstabilitat, Sauberkeit oder
Sterilitat nicht garantieren. Die Wiederverwendung kann zu Krankheit,
Infektionen und/oder Veerletzungen bei Patient und Anwender, im Extremfall
sogar zum Tod, fiihren. Auf dem Etikett des Produkts ist die Aufschrift, zum
einmaligen Gebrauch” zu finden. DefinitionsgeméB bedeutet dies, dass das
Produk ir die einmalige Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist.
CHIRURGISCHER EINGRIFF
Die ordnungsgeméfen OP-Techniken liegen in der Verantwortung des
jeweiligen Chirurgen. Der Chirurg muss die Angemessenheit eines bestimmten
Verfahrens auf der Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und
Erfahrung bestimmen. Wenn Sie Fragen zur Verwendung des Produkts haben,
kontaktieren Sie den Kundenservice von Bausch + Lomb unter 1-800-338-2020.
GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG
BAUSCH & LOMB INCORPORATED GEWAHRLEISTET, DASS DIESES PRODUKT
BEI DER AUSLIEFERUNG DER ZU DIESEM ZEITPUNKT AKTUELLEN VERSION DER
VERGFFENTLICHTEN TECHNISCHEN DATEN DES HERSTELLERS FUR EIN SOLCHES
PRODUKT IN JEDER WESENTLICHEN HINSICHT ENTSPRICHT UND DASS ES FUR
EINEN ZEITRAUM, DER DEM DES VERFALLSDATUMS DES PRODUKTS ENTSPRICHT,
FREIVON MATERIAL- ODER VERARBEITUNGSFEHLERN IST.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SCHLIESST ALLE ANDEREN
GEWAHRLEISTUNGEN AUS, 0B 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
AUPWENDUNGEN JEDER ART, DIE DIREKT ODER INDIREKT AUS DER VERWENDUNG
DES PRODUKTS HERRUHREN, AUCH WENN BAUSCH & LOMB INCORPORATED
UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTES, SCHADENS ODER EINER
SOLCHEN AUFWENDUNG INFORMIERT WAR.
RICHTLINIEN ZUR WARENRUCKGABE
Allen zuriickgesandten Produkten muss eine Autorisierungsnummer fiir
die Warenriickgabe beiliegen, die vom Kundendienst von Bausch -+ Lomb
ben wird. Rufen Sie uns unter der Nummer 1-800-338-2020 an,
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Foldning og sammenpresning af linsen skal foretages umi tfor
indsaetning og levering.

Undladelse af at falge brugsvej kan resultere i
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 fare til sygdom, infektion og/eller skade for patienten
eller brugeren og i ekstreme tilfzelde dodsfald. Dette produkt er meerket
»engangsbruge, som defineres som en enhed, der kun skal bruges en gang til
en enkelt patient.

KIRURGISK PROCEDURE

Ansvaret for de korrekte kirurgiske teknikker pahviler den enkelte kirurg.
Kirurgerne skal afgare, om en bestemt procedure er egnet, baseret pa deres
medicinske uddannelse og erfaring. Eventuelle spargsmél vedrorende

brugen af produktet bedes rettet til Bausch + Lomb kundeservice pa

telefon 1-800-338-2020.

GARANTIER 0G ANSVARSFRASKRIVELSE

BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTERER, AT DETTE PRODUKT PA
LEVERINGSTIDSPUNKTET OPFYLDER ALLE GALDENDE LOVMASSIGE KRAV SAMT
ALLE MATERIALEMZESSIGE SPECIFIKATIONER, SOM PRODUCENTEN PA DETTE
TIDSPUNKT HAR OFFENTLIGGJORT FOR DET PAG/ELDENDE PRODUKT, 06 AT
PRODUKTET ER FRI FOR KONSTRUKTIONS- 0G MATERIALEFEJL.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED AFVISER ENHVER GARANTI, DET VARE

SIG UDTRYKKELIG, ANTYDET, LOVMASSIG ELLER ANDET, INKLUSIVE, MEN

IKKE BEGRANSETTIL, ENHVER ANTYDET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHEDTIL ET BESTEMT FORMAL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED

SKAL IKKE V/ERE ANSVARLIG FOR NOGLE TILFALDIGE, FOLGENDE, INDIREKTE
ELLER EKSEMPLIFICEREDE TAB, SKADER ELLER UDGIFTER, DIREKTE

ELELR INDIREKTE FREMKOMMET FRA BRUGEN AF PRODUKTET, SELVOM
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER BLEVET ADVISERET OM MULIGHEDEN FOR
SADANTTAB, SKADE ELLER UDGIFT.

RETURVAREPOLITIK

Alle produkter, der returneres, skal ledsages af et autorisationsnummer for
returnerede varer udleveret af Bausch + Lomb kundeservice. De bedes ringe

um umfassende Informationen zur Warenriickgabe und unseren Richtlinien
2uerhalten.

MNEPITPAOH

0 ewaywyéag Bausch + Lomb SimplifEYE™ yia o mpogoptwpévo enVista®

€lval ua amooTEpwEVN GUGKEVI) piag xprong, ou Xpnotpomoleitat yla

v avadimwon Kat my eloaywyn evg evoopBaruiou gakod (I0L) péoa oe
Bpwmvo 0pBahyo péow xeipoupyikic enépaonc. 0 éaq mapéyel

owhnvoeIdr} diodo péow piag Toprc oy ipida, emTpémovag Ty TonoBétnon

&v0¢ 0L péoa o BuAaka Tou meptpakiov.

ENAEIZEIZ XPHEHE

0 ewaywyéag Bausch + Lomb SimplifEYE yia o mpogoptwpévo enVista

evbeikvutat yia mv avadimwon kat my eaywyr twv 0L enVista (povtéha

MX60PL kat MX60PT) kat wv I0L mou éxouv eykpiBei yia xprion pe T

OUYKeKpIpévN auokeun eloaywyric I0L, Omwe UModekvOETal OV EyKEKpIHEVD

orjpavon twv 10L.

OAHTIEZ XPHIHEZ

1. Avoi€te tov &1 dioko Kau peagpépere Tov PWHEVO EI0AYWYEQ
O€ [l aMOOTELPWHEV EMQAVELd.

2. Avoigtemy MW iamov péoa ot

a Tou gakoy kat Bydhte
Apaipéore To kamdki a6 o glakidio (FIG. 1).

. Agaipéote 1o popéa Tou SnapSet™ I0L amd To plakidlo mdvovru(m
YAwrrida omy Kopugry (FIG 2) 0 q)opm( o SnapSet 0L unopzl va
SemuBei pe P X0 dtahupia kad T SidpKela
¢ MpoeToaoiac yia mv mnoﬂm]on

. TomoBetrote To popéa 010 0wpia Tou el0aywyéa, omw paivetat (FIG. 3) éwg
6tou aopaioet otn Béon Tou. BeatwBeire omrika 6t n didragn tou popéa
£panmeral 01o 0wpa Tov eloaywyéa (FIG. 4, Ta Béhn Seixvouv ot Sev umdpyet
KevO PETagy Tou Qopéa Kal Tov GWpaTog).

QlaNidlo o€ oTEipo MePIBANA

w

ES

1 v KaBap ipwon Tou mpoiovog. H

unopouaz va oénvnoel 43 uceavzla uo)\uvcrl i/kat TpaupiaTiopd Tou auezvn

1} @Mou xprioT Kat, o€ e€atpeTikég mepuTtaoeic, o¢ Bdvaro. To mpoidv autd
Yapaxtnpiletat o «piag prionc», mou onpaivel 6Tt POKETaL yia i CUOKEVT
Tou mpoopilerat yta xprion povo pia popd kat pévo yia évav acBevr.
XEIPOYPTIKH AIAAIKAZIA

Ot KaTANNAEC XEIPOUPYIKES TERVIKEC v €UBUVI) TV EKAOTOTE KEIPOUPYOU)
Otxetpoupyoi mpénet va mpoadiopiCouv T kataNn\dTnTa omotacdijmote
EMpEPOUC fac Bdoe1 ™ latpikrig Toug ekmaibevong kau epmetpiac. a
£EPWTIOEIC OXETIKA e T Xprion Tou POTdVTOG, EMKOWWVIOTE e To THrpa
E¢ummpémong Mehatwv g Bausch + Lomb ato 1-800-338-2020.

EITYHEH KAI IEPIOPIZMOI NOMIKHE EYOYNHE.

H BAUSCH & LOMB INCORPORATED ETTYATAI OTITO MPOION, KATATHN
MAPAAQZH TOY, [TAHPOI OAE TIS TPEXOYZES MPOAIATPAQEX TOY
KATAZKEYAZTH 10Y IZXYOYN [IATO POION AYTOY TOY EIAQYZ Q3 MIPOX.
OAATA YAIKA KAI OTI AEN OEPEI KANENA EAATTOMA E YAIKO H EPTAZIA

TIA XPONIKO AIAXTHMA TOY ANTIXTOIXEI XTHN HMEPOMHNIA AH=HZ

TOY MPOIONTOE.

H BAUSCH & LOMB INCORPORATED EZAIPEI OAEX. TIZ AAAES. ETTYHZEIZ, PHTES,
YTIONOOYMENEZ H KAT' EDAPMOTHTOY NOMOY, ZYMMEPIAAMBANOMENHZ
METAZY AMQNTYXON YMIONOOYMENHE EITYHEHS. EMNOPEYZIMOTHTAL
"H KATAAMHAQTHTAZ. H BAUSCH & LOMB INCOPORATED AEN EYOYNETAI
TTATYXON ZYMITQMATIKH, NTAPEMOMENH H NAPAAEITMATIKH AMIQAEIA,
ZHMIA'H AATIANEZ, H OTOIA NIPOKYMTEI AMEZA'H EMMEXA ATO TH XPHEH
TOY MPOIONTOE, AKOMH KAI AN H BAUSCH & LOMB INCORPORATED EIXE
ENHMEPQOEI TIA THN MIGANOTHTA MIAZ TETOIAT AMQAEIAZ, ZHMIAZ

‘H AATIANHE.

TOAITIKH ENIZTPOOHE MPOIONTON

‘Mot ot pakoi ou EMOTPEQOVTaL TPEMEL va uvodedovTal amd évav Kwdiko
ematpogii¢ mpoiovrog mou ekiderar amé To Ty ESummpémon Mehatav
¢ Bausch + Lomb. Kahéote oo 1-800-338-2020 yia v )\uﬁﬂe Kwbtkd
Emotpogri¢ Mpoidvog katNemtopepeic mhnpopopieq oxetikd e T moNtikr}
EMOTPOPIC EPMOPEVIATAV.

DESCRIPCION

El sistema de implante precargado Bausch -+ Lomb SimplifEYE™ para enVista®

esun dispositivo estéril de un solo uso para plegar una lente intraocular

(I0L) e insertarla en el ojo humano mediante cirugia. El sistema de implante

proporciona una ruta tubular por medio de una incision en el iris que permite la

insercion de la 10L en el saco capsular.

INDICACIONES DE USO

El sistema de implante precargado Bausch + Lomb SimplifE YE para enVista esta

indicado para plegar e insertar las I0L enVista (modelos MX60PL y MX60PT) y

los modelos de I0L aprobados para el uso con este dispositivo segtin se indique

enel etiquetado de las I0L.

INSTRUCCIONES DE USO

. Abralabandeja del blister y deposite el insertador estéril en el campo estéril.

. Abrala bolsa desprendible del interior del paquete ysaque elvialen

condiciones de esterilidad. Retire el tapon del vial (FIG. 1).

Retire el mecanismo SnapSet™ 0L del vial SUJetando Ia pestaiia de la parte

superior (FIG. 2). I ismo SnapSet 10L pued n solucion

salina equilibrada estéril durante la preparacion del procedimiento.

Inserte el mecanismo en el cuerpo del insertador tal como se muestra

(FIG. 3) hasta que encaje en su lugar. Confirme visualmente que el

mecanismo esta alineado con el cuerpo del insertador (FIG. 4, las flechas

indican que no hay espacio entre el mecanismoy el cuerpo).

NOTA: Si el mecanismo no queda correctamente ajustado en el cuerpo del

insertador, la lente se dafara durante la insercion.

Aplique viscoelastico aprobado por Bausch + Lomb (Amvisc®, Amvisc® Plus

uOcuCoat®) a través de la entrada de visco del cartucho y del mecanismo

tal como se muestra (FIG. 5). Verifique visualmente que el viscoeldstico ha

penetrado y se ha extendido por el mecanismoy la punta del cartucho.

Sujete el cuerpo del insertador con una mano y deslice suavemente el

€émbolo con la otra mano hasta que los hilos se enganchen (FIG. 6). Ahora el

dispositivo esta listo para proceder ala cirugia.

Para colocar [a lente, inserte la punta del cartucho en la incision con el bisel

dela punta hacia abajo. Gire lentamente la perilla del émbolo hacia la

derecha para deslizar el émbolo hasta que a lente se libere por completo

enel ojo.

Después de su uso, deseche el insertador de acuerdo con la normativa

aplicable en materia de eliminacion de materiales de riesgo bioldgico.

NOTA: Las lentes y los viscoeldsticos mostrados en las imégenes han sido

coloreados para que se vean mejor. Los productos reales son transparentes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

« Elinsertador es de un solo uso. Volver a utilizar o esterilizar el producto puede
afectar a la eficacia del dispositivo, lo que podria provocar graves perjuicios
para la salud y la seguridad del paciente.

« Guarde el insertador a una temperatura de 0°Ca 43 °C (32 °Ca 109 °F).

« Lalente debe plegarse y comprimirse justo antes de suinsercién y colocacion.

« Nossequir estas instrucciones de uso puede ocasionar dafios al paciente.

INFORME SOBRE LA REUTILIZACION DE MATERIAL MEDICO

Bausch + Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura material, la limpieza

nila esterilidad del producto en caso de reutilizacion o modificacién del mismo.

Lareutilizacion del producto podria provocar infecciones, enfermedades o

dafios al paciente y, en caso extremo, la muerte. Este producto se ha dlasificado

como “desechable’ lo que significa que debe utilizarse una sola vez con un

tinico paciente.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

El cirujano es el responsable de aplicar las técnicas quirdrgicas correctas. Los

cirujanos deben determinar la idoneidad de cada procedimiento en funcion

de suformacion y experiencia médicas. Para consultar cualquier duda sobre el

uso del producto, péngase en contacto con el Servicio de atencidn al cliente de

Bausch + Lomb en el teléfono 1-800-338-2020.
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ks heaks kiidetud I0L-ide voltimiseks ja sisestamiseks; teavet
heakskiidu kohta leiate I0L-i sildilt.
KASUTUSJUHEND
1. Avage blisterpakend ja viige steriilne sisestaja steriilsesse valja.
Avage ldéitsepakendis olev lahtitommatav kott ja eemaldage viaal steriilses
keskkonnas. Eemaldage viaalilt kaas (FIG. 1).
Eemaldage ladtse SnapSet™ IOL siistik viaalist, haarates peal olevast lapatsist
(FIG. 2). Laatse SnapSet 0L silstikut vdib sisestamiseks ettevalmistamisel
loputada steriilse tasakaalustatud soolalahusega.
Pange siistik néidatud moel sisestajasse (FIG. 3), kuni see klopsab paika.
Veenduge visuaalselt, et silstiku koost oleks sisestaja korpusega ihetasa
(FIG. 4, nooled néitavad, et siistiku ja korpuse vahel pole vahet).
MARKUS. Kui siistikut sisestajasse korralikult paika ei lukustata, kahjustab
see [datse sisestamise ajal.
Pange ettevotte Bausch + Lomb viskoelastne kate (Amvisc®, Amvisc® Plus
voi OcuCoat®) joonisel naidatud viisil viskopordi kaudu padrunisse ja
siistikusse (FIG. 5). Kontrollige visuaalselt, kas viskoelastne kate on liikunud
{ile kogu sistikukoostu ja padruniotsa.
Votke he kdega kinni sisestaja korpusest ja liikake teise kaega kolbi
omalt edasi, kuni keermed lukustuvad (FIG. 6). Seade on niiid
operatsiooniks valmis.
Laatse sisestamiseks pange padruniots sisseldikesse, nii et otsa kaldserv on
suunaga alla. Podrake kolvi nuppu aeglaselt paripaeva, et kolbi edasi viia,
kuniladts on taielikult silma sisestatud.
rvaldage sisestaja hioohtlike materjalide korvaldamisele
gides.
MARKUS. Piltidel naidatud létsed ja viskoelastne kate on paremaks
visualiseerimiseks varvitud. Tegelikud tooted on labipaistvad.
ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED
Sisestajat voib kasutada ainult iiks kord. Korduskasutus ja/voi
resteriliseerimine vaib seadme td6 ohtu seada, mis vib pohjustada tasist
kahju patsiendi tervisele ja ohutusele.
Silitage sisestajat temperatuuril 0 kuni 43 °C (32 kuni 109 °F).
Laatse voltimine ja kokkusurumine peab toimuma vahetult enne selle
sisestamist ja paigaldamist.
Kasutusjuhendi mittejargimisel voidakse patsienti vigastada.
MEDITSIINISEADME KORDUSKASUTUSE AVALDUS
Kui seda toodet taastoddeldakse ja/voi kasutatakse korduvalt, ei saa
Bausch + Lomb tagada toote funktsionaalsust, materjali struktuuri, puhtust
ega steriilsust. Korduvkasutamine vdib pohjustada patsiendi voi kasutaja
haigestumise, infektsiooni ja/vi vigastuse ning darmistel juhtudel ka surma.
Toote mérgistuseks on, iihekordselt kasutatav’, mis tahendab, et seade on
maeldud iihekordseks kasutamiseks ainult ihel patsiendil.
KIRURGILINE PROTSEDUUR
Iga kirurg valib ise sobiva operatsioonitehnika. Kirurg peab veenduma
tehnika sobivuses, toetudes oma meditsiinilisele koolitusele ja kogemusele.
Mistahes kiisimuste korral toote kasutamise kohta vdtke ihendust ettevtte
Bausch + Lomb klienditoega numbril 1-800-338-2020.
GARANTII JAVASTUTUSE PIIRANGUD
ETTEVOTE BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTEERIB, ET TOODE VASTAB
KATTESAAMISEL KOIKIDELE KEHTIVATELE TOOTJA POOLT SILMASISESE LAATSE
KOHTA ESITATUD KIRJELDUSTELE MATERJALI OSAS NING ET TOOTEL POLE
DEFEKTE MATERJALI EGA TOOTMISTEHNIKA OSAS TOOTE KEHTIVUSAJAGA
VORDSE PERIOODI JOOKSUL. ~
BAUSCH & LOMB INCORPORATED LOOBUB KOIKIDEST GARANTIIDEST, NIl
QOTSESTEST KUI KA KAUDSETEST VOI SEADUSEST VOI MUUST TULENEVATEST,
SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, KAUDSETEST KAUBANDUSLIKEST
GARANTIIDEST. BAUSCH & LOMB INCORPORATED EI VASTUTA JUHUSLIKE EGA
TULENEVATE KAHJUDE, TRAHVIKULUDE EGA MUUDE KAHJUDE EGA KULUDE
EEST, MIS OTSESELT VOI KAUDSELT TULENEVAD TOOTE KASUTAMISEST, ISEGI KUI
ETTEVOTTELE BAUSCH & LOMB INCORPORATED OLITEATATUD SELLISE KAHJU,
KAHJUSTUSE VOI KULU VOIMALIKKUSEST.
KAUBA TAGASTAMINE
Kaigile tagastatavatele toodetele tuleb lisada tagastatava kauba
autonseenmlsnumber milleon vaIJastanud ettevitte Bausch + Lomb

indus. Taielikku teavet imise ja kogu protsessi
kohta saate telefonilt 1-800-338-2020.
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KUVAUS
enVista®-linssien Bausch -+ Lomb SimplifEYE™ esiladattu asetin on steriili,
kertakdyttdinen laite, jota kéytetadn intraokulaarilinssin (I0L) taittamiseen ja
kirurgisen toimenpiteen avulla ihmisen silma&n viemiseen. Asetin muodostaa
putkimaisen kéytavan iirikseen tehtyyn viiltoon, mikéd mahdollistaa [0L:n
viemisen kapselipussiin.
KAYTTOAIHEET
enVista®-linssien Bausch -+ Lomb SimplifEYE™ esiladattu asetin on tarkoitettu
en\/lsta 10L:ien (mallit MX60PL ja MX60PT) seka niiden I0L-mallien

iseen ja silmaan iseen, jotka on hyvaksytty kéytettévaksi tamén
10L-asettimen kanssa, kuten [OL:ien hyvaksytyissd tuotetiedoissa on ilmoitettu.
KAYTTOOHJEET
. Avaa ldpipainopakkaus ja siirré steriili asetin sterilille alueelle.
. Avaa linssipakkauksen sisélld oleva auki repdistava pussi ja ota ampulli esiin
steriilissé ympristdssa. Irrota kansi ampullista (FIG. 1).
Poista SnapSet™ 0L -sukkula ampullista tarttumalla ylhéllé olevaan
klelekkeeseen (FlG. 2) SnapSet IOL -sukkula voidaan huuhdella steriililld
i aikana.
Aseta sukkula asettimen runkoon kuvan mukaisesti (FIG. 3), kunnes se
napsahtaa paikalleen. Varmista silmamaaréisesti, ettd sukkulakokoonpano
asettuu tiiviisti asettimen rungon kanssa (FIG. 4, nuolet osoittavat, ettei
sukkulan ja rungon vélilla ole rakoa).
HUOMAA: Jos sukkula ei napsahda kunnolla kiinni asettimen runkoon, linssi
vaurioituu sen asettamisen aikana.
Levitd hyvaksyttyd Bausch -+ Lomb viskoelastista ainetta (Amvisc®,
Amvisc® Plus tai OcuCoat®) patruunan viskoaineportin lapi sukkulaan, kuten
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apauksissa kuolemaan. Tamd tuote
on merkitty “kertakdyttoiseksi’, mika madritta laitteen olevan tarkoitettu
kéytettavaksi vain kerran yhdelld potilaalla.

KIRURGINEN MENETTELYTAPA

Kukin kirurgi on itse vastuussa oikeiden Ielkkausmenetelmlen sovellamlsesta
Kirurgin téytyy itse: arvioida tietyn |
oman ldaketi ja
Liséitietoja tuotteen kéytdstd saat Bausch + Lomb anakaspalvelusla

puhelin 1-800-338-2020.

TAKUU JAVASTUURAJOITUKSET o

BAUSCH & LOMB INCORPORATED TAKAA, ETTATAMA INTRAOKULAARILINSSI
VASTAATOIMITUSHETKELLA VALMISTAJAN SILLA HETKELLA VOIMASSA OLEVIA
JULKAISTUJA, LINSSIKOHTAISIA SPESIFIKAATIOITA OLENNAISILTA OSIN EIKA

SIINA OLE MATERIAALI-TAIVALMISTUSVIKOJA. TAKUU ON VOIMASSA LINSSIN
VIIMEISEEN KAYTTOPAIVAMAARAAN ASTI.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED KIELTAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET

TAI EPASUORAT TAKUUT MUKAAN LUKIEN KAIKKI KAUPATTAVUUTTATAI
TIETTYYNTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT EPASUORAT TAKUUT.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED EI VASTAA MISTAAN SATUNNAISISTA,
SEURANNAISISTA TAI JOHDANNAISISTA MENETYKSISTA, VAURIOISTA
TAIKULUISTA, JOTKA AIHEUTUVAT SUORAAN TAI EPASUORAAN TAMAN

TUOTTEEN KAYTOSTA, VAIKKA BAUSCH & LOMB INCORPORATED

-YHTIOLLE OLISI ILMOITETTU TALLAISTEN MENETYSTEN, VAHINKOJEN TAI
KUSTANNUSTEN MAHDOLLISUUDESTA.

PALAUTUSOIKEUS

Kalkklen palaulerlawen luoﬂelden mukana on oltava Bausch + Lomb

Soita numeroon 1-800-338-2020
saadaksesi tietoja palautusvaltuudesta ja toimintasaannaista.
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DESCRIPTION
Ledispositif dinsertion préchargé Bausch -+ Lomb SimplifEYE™ pour enVista®
est un dispositif stérile a usage unique utilisé pour plier et insérer une lentille
intraoculaire (I0L) chirurgicalement dans [‘eil. Le dispositif d'insertion comporte
une voie d'administration tubulaire par le biais d'une incision sur liris, qui
permet le placement de 0L dans le sac capsulaire.
CONSIGNES D'UTILISATION
Le dispositif dinsertion préchargé Bausch -+ Lomb SimplifEYE pour enVista est
indiqué pour e pliage et Iinsertion des I0L enVista (modeéle MX60PL et MX60PT)
et des 0L dont I'usage avec ce dispositif dinsertion est homologué comme
lindique Iétiquette d’homologation de 0L.
MODE D’EMPLOI
1. Ouvrirla plaquette blister et transférer le dispositif dinsertion stérile dansle
champ stérile.
Ouvrir le sachet déchirable a lintérieur de l'emballage de la lentille et
retirer le flacon dans un environnement stérile. Retirer le bouchon du
flacon (FIG. 1).
Retirer la navette de SnapSet™ I0L du flacon en saisissant la languette située
sur le dessus (FIG. 2). La navette de SnapSet I0L peut étre rincée avec une
solution saline équilibrée stérile lors de la préparation au placement.
Insérer la navette dans le corps du dispositif dinsertion comme indiqué
(FIG. 3) jusqu'a ce qu’elle senclenche. Confirmer visuellement que la navette
est bien alignée dans le corps du dispositif dinsertion (FIG. 4, les fleches
indiquent I'absence douverture entre la navette et le corps).
REMARQUE : veiller a enclencher correctement la navette dans le corps
du dispositif dinsertion sous peine dendommager la lentille lors de
son placement.
Appliquer le viscoélastique Bausch + Lomb validé (Amvisc®, Amvisc® Plus ou
OcuCoat®) via le viscoport de la cartouche et de la navette comme indiqué
(FIG. 5). Veérifier visuellement que le viscoélastique sest répandu dans toute
la navette et la pointe de la cartouche.
Saisir le corps du dispositif dinsertion d'une main et faire avancer doucement
le piston de I'autre main jusqua ce que les filetages soient bien en prise
FIG. 6). Le dispositif est alors prét pour lntervention chirurgicale.
Pour placer [alentille, introduire la pointe de la cartouche dans lincision avec
le biseau orienté vers le bas. Faire pivoter lentement le bouton du piston dans
le sens des aiguilles d'une montre pour faire avancer le piston jusqua ce que
la lentille soit entierement déposée dans Ieil.
Apres utlllsatlon jeterle dlsposmon dinsertion conformement al la

relative a des déchets biol
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envigueur.
REMARQUE les Ientllles etlasolution wscoelasthue utlllsees dansles
ont été colorées pour une meilleure Ces produits sont
en fait transparents.
PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS
+ Ladispositifdinsertion est prévu pour un usage unique. Toute réutilisation
et/ou re-stéril est ible d'affecter ses perf esetde
compromettre gravement la santé et la sécurité du patient.
« Conserver le dispositif dinsertion a une température comprise entre 0° et
43°C(32°et 109°F).
« Lepliage etla compression de la lentille doivent étre réalisés immédiatement
avantinsertion et a mise en place.
« Lenon-respect des instructions d'utilisation peut entrainer des Iésions pour
le patient.
DECLARATION DE REUTILISATION DE DISPOSITIF MEDICAL
En cas de retraitement et/ou de réutilisation de ce produit, Bausch + Lomb ne
peut garantir son bon fonctionnement, sa structure matérielle, sa propreté ou
sa stérilité. La réutilisation peut occasionner au patient ou a l'utilisateur une
maladie, une infection et/ou une blessure, et peut, dans de rares cas, entrainer
lamort. 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.
INTERVENTION CHIRURGICALE
Il appartient au (hirurgien pratiquant fopération de choisir la technique
:hlrurglcale appmpnee Les chirurgiens doivent determlner la pertinence
'une interv N se basant sur leur t leur expérience
médicales. Pour toute question concernant |'utilisation du produit, contacter le
service client de Bausch + Lomb au 1-800-338-2020.
GARANTIE ET LIMITATIONS DE RESPONSABILITE )
BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTIT QUE LE PRODUIT EST LIVRE DANS UN
ETAT CONFORME A LAVERSION ACTUELLE DES SPECIFICATIONS PUBLIEES PAR LE
FABRICANT CONCERNANT LEDIT PRODUIT ET QU'IL EST EXEMPT DE DEFAUTS DE
FABRICATION OU D'UTILISATION, ET CE POUR UNE PERIODE CORRESPONDANT A
SADATE 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,
TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE VALEUR MARCHANDE OU DE COMPATIBILITE
POUR UN BUT PARTICULIER. BAUSCH & LOMB INCOPORATED 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 LUTILISATION DU PRODUIT MEME SI
BAUSCH & LOMB INCOPORATED AVAIT ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE
PERTE, DOMMAGE OU DEPENSE.

POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES

Tous les produits retournés doivent étre acompagnés d'un numéro
dautorisation de retour des marchandises émis par le service client de

Bausch + Lomb. Appelez le 1-800-338-2020 pour obtenir une autorisation de
retour et des informations complétes sur la politique.
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LEIRAS
AzenVista® eldre beloltotl eszkozhoz hasznalatos Bausch + Lomb SimplifEYE™
behelyez6 steril, egyszer haszndlatos eszkdz egy i islencsének

in posizione allineata nel corpo dellinseritore (FIG. 4, le frecce indicano
I'assenza di spazio tra navetta e corpo).
NOTA: Un fissaggio non corretto della navetta nel corpo dellinseritore
danneggera la lente durante l rilascio.
. Applicare il materiale viscoelastico Bausch -+ Lomb approvato (Amvisc®,
Amvisc® Plus 0 OcuCoat®) attraverso la porta nella cartuccia e nella navetta
come mostrato (FIG. 5). Verificare visivamente che il materiale viscoelastico si
sia diffuso all'intero gruppo navetta e alla punta della cartuccia.
Afferrare il corpo dellinseritore con una mano e far avanzare delicatamente lo
stantuffo con ['altramano fino a innestare le filettature (FIG. 6). Il dispositivo
@ ora pronto per la procedura chirurgica.
Perrilasciare [a lente, inserire la punta della cartuccia nellincisione con lo
smusso rivolto verso il basso. Ruotare lentamente la manopola dello stantuffo
in senso orario per far avanzare lo stantuffo fino a quando la lente non &
completamente rilasciata nell occhio.
. Smaltire lnseritore dopo ['uso secondo le normative vigenti sullo
smaltimento di materiali a rischio biologico.
NOTA: Le lenti e il materiale viscoelastico mostrati nelle immagini sono stati
colorati per agevolare la visualizzazione. | prodotti veri e propri sono trasparenti.
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(I0L) az emberi szembe torténd, sebészeti eljarassal végzett o
&s behelyezéséhez. A behelyezd csdszeri utat biztosit az iriszen végzett
bemetszésen keresztiil, lehetdvé téve egy I0L bejuttatdsat a lencsetokba.
JAVALLATOK

AzenVista eldre betoltdtt eszkozhoz hasznalatos Bausch + Lomb SimplifEYE™

behelyez6 az enVista I0L-ek (MX60PL és MX60PT modell) es a ezzel a

10L-behelyezd eszkozzel vald haszndl j

rendelkezo cimkén megjellt (0L modellek osszehajtasahoz é&

behelyezéséhez javallt.

HASZNALATI UTASITASOK

. Nyissa fel a blisztertalcat, majd helyezze a steril behelyezét a steril teriiletre.

. Nyissakialencse c lésaban talalhato szétt 0 tasakot, és
tavolitsa el azinjekcids tiveget steril komyezetben. Tavolitsa el az injekcids
iiveg fedelét (FIG. 1).

. Tavolitsa el a SnapSet™ 0L transzfert az injekcids ivegbdl. Ehhez ragadja

meg a fiilet az injekcids iiveg tetején (FIG. 2). A SnapSet IOL transzfer steril,

fizioldgias sdoldattal oblithetd a bejuttatas eldkészitése sordn.

Helyezze be a transzfert a behelyezd testbe az abran lathatd médon (FIG. 3),

amig a helyére nem pattan. Szemrevételezéssel gydzidjon meg andl, hogy

atranszfer szerelvény sikban iil-e a behelyezd testben (FIG. 4, a nyilak nem
mutatnak rést a transzfer és a test kozott).

MEGJEGYZES: Ha a transzfert nem lleszti be megfelelden a behelyezo

testbe, a bejuttatds sordn a lencse karosodik.

. Vigyen be validalt Bausch + Lomb viszkoelasztikus (Amvisc®, Amvisc® Plus
vagy OcuCoat®) anyagot a viszkoporton keresztiil a patronba és a transzferbe
az abran Iatham madon (FIG. 5) Szemrevetelezessel ellendrizze, hogy

ikus anyag athal ateljes transzfer
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szerelvenyen ésa patmn csticsan.
Fogja meg a behelyezitestet eqy kézzel, és Gvatosan tolja eldre a dugattyita
masik kezével, amig el nem éri a menetes részt (FIG. 6). Az eszkiz most mar
sebészeti eljardsra kész.
. Alencse bejuttatasahoz helyezze be a patron csticsat a bemetszésbe gy,
hogy a cstics ferde része lefelé nézzen. Lassan forgassa el a dugattydgombot
az bramutatd jdréséval megegyezd irdnyban a dugattyd eldretolasahoz,
amig a lencsét teljesen a szembe nem engedi.
Hasznélat utdn a bioldgiai veszélyt jelentd anyagokra vonatkozo

| isitse meg a behelyez
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MEGJEGYZES: A lencsék és a viszkoelasztikus anyag a képeken szi

PRECAUZIONIE AWERTENZE

« Linseritore & monouso. Il nutlllzzo e/o laristerilizzazione

rele i del di on rischio

d| grave perl(olo perlasalute e la sicurezza del paziente.
« Conservare inseritore a una temperatura compresa tra 0 e 43 °C (32 e 109 °F).
« Lalente deve essere piegata e compressa solo immediatamente prima

dellinserimento nel dispositivo e quindi nellocchio.
« IImancatorispetto delle istruzioni per I'uso puo provocare lesioni al paziente.
INFORMATIVA SUL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO MEDICO
In caso diriutilizzo e/o ricondizionamento del presente prodotto, Bausch + Lomb
non garantisce la funzionalita, la struttura materiale, la pulizia o la sterilita del
prodotto. I riutilizzo del prodotto potrebbe provocare malattie, infezioni e/o
lesioni peril paziente o I'utente e, in casi estremi, il decesso. Il presente prodotto
& etichettato come “monouso’, definizione che indica un dispositivo di cui @
previsto un solo utilizzo per un singolo paziente.
PROCEDURA CHIRURGICA
L'adeguatezza delle tecniche chirurgiche & responsabilita del singolo chirurgo,
il quale deve valutare lidoneita di una particolare procedura in base alla
propria esperienza e preparazione medica. Per eventuali domande relative
all'utilizzo del prodotto, contattare il Servizio dlienti Bausch + Lomb al
numero 1-800-338-2020.
GARANZIA E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTISCE CHE, AL MOMENTO DELLA
CONSEGNA, IL PRODOTTO SARA CONFORME ALLA VERSIONE CORRENTE DELLE
SPECIFICHE PUBBLICATE DAL PRODUTTORE PER QUESTO PRODOTTO PER QUANTO
ATTIENE ATUTTI | MATERIALI, E CHE SARA PRIVO DI DIFETTI DI MATERIALE O
DILAVORAZIONE PER UN PERIODO EQUIVALENTE ALLA DATA DI SCADENZA
DEL PRODOTTO.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA, SIA ESPRESSA,
IMPLICITA, PER EFFETTO DI LEGGE O ALTRO, QUALE, ATITOLO ESEMPLIFICATIVO
MA NON ESAUSTIVO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA
0DIDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO. BAUSCH & LOMB INCOPORATED
NON POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE PER EVENTUALI DANNI,
PERDITE 0 SPESE ACCESSORI, CONSEQUENZIALI O ESEMPLARI DERIVANTI
DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE DALL'USO DEL PRODOTTO, ANCHE QUALORA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA CHE
TALIPERDITE, SPESE O DANNIVENGANO POSTI IN ESSERE.
ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI
Tuttii prvdorll 0ggetto direso devono essere accompagnatl da un numero di

all i

rendelkeznek, hogy kinnyebben lehessen azokat elképzelni. A tényleges
termékek szintelenek.
OVINTELMEK ES FIGYELMEZTETESEK
« Abehelyezd kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. A tobbszori felhasznalas
es/vagy stenllzalas csokkentheti az eszkozok mlnoseget ami sulyos
| jarhat a paciens egé: ést nézve.
« Abehelyezét 0° és 43 °C(32° és 109 °F) kozotti homérsékleten tarolja.
« Alencsét csak kdzvetlenil a szembe vald bejuttatas és elhelyezés elditt szabad
dsszehajtani és dsszenyomni!
« Ahasznalati utasitds eldirésainak be nem tartdsa a beteg sériilését okozhatja!
GYOGYASZATI ESZKOZ UJRAFELHASZNALASARA
VONATKOZO NYILATKOZAT
Ha ezt aterméket j ak, illetdleg dj akkora
Bausch + Lomb nem garantdlja annak miikédoképességét, anyagszerkezetét,
tisztasagat és sterilitasat. Ujrafelhasznéldsa betegség, fert6zés kialakulasahoz
és/vagy a beteg vagy felhasznald sériiléséhez, rendkivilli esetben pedig halalhoz
vezethet. A termék, eqyszer hasznalatos” megjeldlés, vagyis olyan eszkz,
amely egyetlen beteg kezelésénél, egyszeri hasznlatra szolgal.
SEBESZI ELJARAS
Amegfeleld mitéti technika dsa az operdld sehész égé
képezi. Barmely adott eljrds alkalmazhatdsagardl a sebésznek kell

emesso dal Servizio Clienti Bausch + Lomb.

GARANTIE EN AANSPRAKELIJKHEID

BAUSCH & LOMB INCORPORATED WAARBORGT DAT HET PRODUCT, WANNEER
GELEVERD, VOLDOET AAN DE DAN ACTUELE VERSIE VAN DE GEPUBLICEERDE
SPECIFICATIES VOOR DIT PRODUCT IN ALLE MATERIELE OPZICHTEN, ENVRI) ZAL
ZIINVAN DEFECTEN IN MATERIAAL OF VAKMANSCHAP VOOR EEN PERIODE GELLK
AAN DEVERVALDATUM VAN HET PRODUCT.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED BIEDT NOCH UITDRUKKELIJK, NOCH IMPLICIET,
NOCH OP GROND VAN DEWET, NOCH ANDERSZINS ENIGE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, NOCH ENIGE
ANDERE GARANTIE. BAUSCH & LOMB INCORPORATED ZAL IN GEEN GEVAL
AANSPRAKELLIK ZUN VOOR INCIDENTELE SCHADE, VERVOLGSCHADE OF ENIGE
IMMATERIELE SCHADE DIE DIRECT OF INDIRECT VOORTKOMT UIT HET GEBRUIK
VAN HET PRODUCT, ZELFS NIET INDIEN BAUSCH & LOMB INCORPORATED
INKENNIS IS GESTELD VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE VERLIEZEN,
SCHADES OF KOSTEN.

BELEID VOOR HET TERUGNEMEN VAN GOEDEREN

Alle producten die worden geretourneerd, moeten voorzien zijn van een
retourautorisatienummer dat door de klantenservice van Bausch + Lomb is
verstrekt. Bel 1-800-338-2020 om een retourautorisatie en volledige informatie
over ons beleid te vragen.

BESKRIVELSE

Bausch -+ Lomb SimplifEYE™ innforeren for enVista® preloaded er en steril enhet
beregnet pd engangsbruk, som brukes til & folde og sette en intraokulzr linse
(I0L) inn i et menneskeaye gjennom en kirurgisk prosedyre. Innfgreren danner
en liten rerformet bane gjennom et innsnitt over iris, slik at en I0L kan leveres
ikapselsekken.

INDIKASJONER FOR BRUK

Bausch + Lomb SimplifEYE innforeren for enVista preloaded er indisert for
folding og innsetting av enVista I0L-er (modell MX60PL og MX60PT) og
10L-modeller som er godkjent for bruk med denne I0L-innfaringsenheten, som
angitt pd den godkjente I0L-merkingen.

BRUKSANVISNING

. Apne blisterbrettet og overfor den sterile innforeren til det sterile feltet.

Aipne posen inni linsepakningen, og ta ut hetteglasseti steril
Talokket av heneglasset (FIG.1).

Ta skyttelen for SnapSet™ 0L ut av hetteglasset ved & ta tak i fliken
overst (FIG. 2). Skyttelen for SnapSet 0L kan spyles med steril, balansert
saltlosning under klargjoring for innsetting.

Sett skyttelen inn i innfgreren som vist (FIG. 3) til den Klikker pa plass.
Bekreft visuelt at skyttelenheten sitter rett i innfareren (FIG. 4, piler indikerer
at det ikke er noe mellomrom mellom skyttel og innfarerens innside).
MERK: Hvis skyttelen ikke klikkes ordentlig inn innfareren, vil linsen bli
skadet under innsetting.

Péfor validert viskoelastisk middel fra Bausch -+ Lomb (Amvisc®,

Amvisc® Plus eller OcuCoat®) via viskoporten  cartridgen og skyttelen som
vist (FIG. 5). Verifiser visuelt at det viskoelastisk midlet har beveget seg /
spredt seg gjennom hele skyttelenheten og cartridgespissen.
Tatakiinnfareren med den ene hénden, og far stempelet varsomt fram

med den andre handen til gjengene aktiveres (FIG. 6). Enheten er nd klar for
kirurgisk prosedyre.

Linsen settes inn ved at cartridgespissen fores inn i snittet med spissens
skrakant vendt nedover. Vri stempelknotten langsomt med klokken for & fore
stempelet frem til linsen er helt ute og inne i oyet.

Kast innfareren etter bruk i samsvar med gjeldende forskrifter angaende
kassering av biologisk risikomateriale.

MERK Linserog viskoelastisk mlddel som ervist pé blldene harblitt farget for
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(hlamare il numero 1-800-338- 2020 per orlenere- izazionealla
eperi liate sulle relative procedure.
BESCHRUVING

De Bausch + Lomb SimplifEYE™ inserter voor enVista® preloaded is een steriel
hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat gebruikt wordt om een intra-oculaire
lens (I0L) te vouwen en middels een chirurgische procedure in te brengen in het
menselijke 0og. De inserter biedt een tubulaire route door een incisie over de ris,
zodat een 10L in de kapselzak kan worden geplaatst.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Bausch + Lomb SimplifEYE inserter voor enVista preloaded is geindiceerd
voor het vouwen en inbrengen van enVista I0Ls (Modellen MX60PL en

MX60PT) enl0L-modellen die goedgekeurd zun voor gebmlk met dit
10L-insertiehulpmiddel zoal ind i

van de[OL.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
1. Open de blister-tray en plaats de steriele inserter in het steriele veld.
Open de peelbare zak in de lensverpakking en verwijder de flacon in een

~

dontenie orvosi képzettsége és gyakorlata alapjan. A termék alkal
kapcsolatban esetl felmerilG kérdé forduljon a Bausch + Lomb
Ugyfélszolgd akovetkezd tel dmon: 1-800-338-2020.
SZAVATOSSAG ES KORLATOZOTT FELELGSSEGVALLALAS
ABAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTALIA, HOGY ATERMEK A
SZALLITASKOR MINDEN ANYAGI VONATKOZASBAN MEGFELEL AZ OSSZES
VONATKOZO TORVENYI ELOIRASNAK, ILLETVE ATERMEKROL A GYARTO ALTAL
KOZZETETT, AZ ADOTT IDGPONTBAN ERVENYBEN LEVO MUSZAKI LEIRASNAK,
TOVABBA MENTES AZ ANYAGBELI ES GYARTAS| HIBAKTOL A TERMEK LEJARATI
IDEJEIGTERJEDG IDOSZAKBAN.
ABAUSCH & LOMB INCORPORATED SEMMILYEN MAS FELELOSSEGET
NEMVALLAL, LEGYEN AZ KIFEJEZETT, HALLGATOLAGOS, TORVENYBEN
FOGLALTVAGY BARMELY MAS TERMESZETU ATELIESSEG IGENYE NELKOL
IDEERTVE AZ ELADHATOSAGRA VAGY VALAMELY BIZONYOS CELRAVALO
ALKALMASSAGRA VONATKOZO HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAGOT
15. ABAUSCH & LOMB INCORPORATED NEM TEHETO FELELOSSE A
TERMEK HASZNALATABOL KOZVETLENUL VAGY KOZVETETTEN ADODO
SEMMILYEN JARULEKOS, KOVETKEZMENYES VAGY JOGTALAN KARTERITEST
EREDMENYEZO KARERT VAGY KOLTSEGERT, MEG AKKOR SEM, HA A
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ELOZETES TAJEKOZTATAST KAPOTT AZ ILYEN
VESZTESEGEK, KAROK VAGY KOLTSEGEK LEHETOSEGEROL.
ARU-VISSZAKULDESI SZABALYOK
A wsszakuldon termékekhez mindig mellekelm keII aBausch+ Lomb

d aItaI kiadott visszaru-engedél i szamot. A visszakiildé

ésérol és a részletes szabalyokrol érdeklddjon az Eqyesiilt
Allamokban hivhat 1-800-338-2020-as telefonszamon.
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DESCRIZIONE
Linseritore Bausch + Lomb SimplifEYE™ per enVista® precaricato é un
dispositivo sterile monouso utilizzato per piegare e inserire una lente
intraoculare (I0L) nell'occhio umano mediante procedura chirurgica. Linseritore
creaun canale dilindrico lungo unincisione sopra [fride, consentendo il rilascio di
una 0L nel sacco capsulare.
INDICAZIONI PER L'USO
Linseritore Bausch + Lomb SimplifEYE per enVista precaricato é indicato
per piegare e inserire le enVista I0L (Modelli MX60PL e MX60PT) e modelli
dil0L approvati per |'utilizzo con questo iniettore di 10L come indicato
nelletichettatura approvata per le 10L.
ISTRUZIONI PER L'USO
1. Aprire il vassoio del blister e trasferire linseritore sterile nel campo sterile.
2. Aprire la busta a strappo allinterno della confezione della lente e
rimuovere il contenitore in un ambiente sterile. Rimuovere il coperchio dal
contenitore (FIG. 1).
. Rimuovere la navetta della SnapSet™ I0L dal contenitore afferrando la
linguettain alto (FIG. 2). La navetta della SnapSet I0L puo essere lavata con
soluzione salina bilanciata sterile durante la preparazione al rilascio.
Inserire la navetta nel corpo dellinseritore come mostrato (FIG. 3) finché
non scattain posizione. Verificare visivamente che il gruppo navetta sia
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steriele omgeving. Verwijder het deksel van de flacon (FIG. 1).

Verwijder de SnapSet™ I0L shuttle uit de flacon door het lipje aan de

bovenkant vast te pakken (FIG. 2). De SnapSet 0L shuttle kan worden

gespoeld met een steriel gebalanceerde zoutoplossing tijdens de

voorbereiding voor plaatsing.

Steek de shuttle in de inserterbody zoals afgebeeld (FIG. 3) totdat deze op

Zijn plaats kiikt. Kijk of de shuttle-eenheid vlak in de inserterbody it (FIG. 4;

pijltjes geven aan dat er geen speling is tussen de shuttle en body).

OPMERKING: Als de shuttle niet goed in de inserterbody wordt geklikt, zal

delens tijdens de levering beschadigd raken.

Breng gevalideerd Bausch + Lomb visco-elastisch materiaal (Amvisc®,

Amvisc® Plus of OcuCoat®) aan via de viscoport in de cartridge en de shuttle,

z0als weergegeven (FIG. 5). Kijk of het visco-elastische materiaal zich heeft

verspreid door de gehele shuttle-eenheid en de cartridge-tip.

Pak de inserterbody met één hand vast en breng de zuiger voorzichtig met

de andere hand vooruit totdat de schroefdraden in elkaar grijpen (FIG. 6).

Hetinstrument is nu klaar voor de chirurgische ingreep.

Om delens te plaatsen, plaatst u e tip van de cartridge in de incisie met

deschuine kant van de tip omlaag gericht. Draai de plunjerknop langzaam

rechtsom om de plunjer vooruit te brengen totdat de lens volledig in het oog

is losgelaten.

Gooi de inserter na gebruik weg volgens de geldende regelgeving voor het

afvoeren van biologisch gevaarlijk materiaal.

OPMERKING: Lenzen en visco-elastische materiaal worden in de afbeeldingen

gekleurd weergegeven ten behoeve van vi ie. De werkelijke producten

Zijn kleurloos.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

« Deinserteris uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik en/of
opnieuw steriliseren kan de werking van het hulpmiddel aantasten, wat de
gezondheid en veiligheid van de patiént emstige schade kan toebrengen.

« Bewaar de inserter op 0 °Ctot 43 °C (32 °F tot 109 °F).

« Erdient gewacht te worden met het vouwen en samendrukken van de lens
tot viak voor het inbrengen.

« Het niet opvolgen van deze gebruiksinstructies kan letsel bij de patiént 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 passende chirurgische technieken zijn de verantwoordelijkheid van de

individuele chirurg. Chirurgen moeten de geschiktheid van elke procedure

afwegen op grond van hun medische opleiding en ervaring. Neem voor

vragen over het gebruik van het product contact op met de klantenservice van

Bausch + Lomb op 1-800-338-2020.
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De faktiske p vil veer

FORHOLDSREGLER 0G ADVARSLER

« Innforeren er kun ment til engangsbruk. Gjenbruk og/eller ny sterilisering
kan redusere enhetens ytelse, noe som kan utsette pasienten for risiko og
fordrsake alvorlig personskade.

« Innforeren skal oppbevares ved 0° til 43 °C (32°til 109 °F).

« Folding og sammenpressing av linsen skal farst utfores like for innforing.

« Hvis bruksanvisningen ikke folges, kan det fore til skade pa pasienten.

ERKLARING OM GJENBRUK AV MEDISINSK UTSTYR

Hvis dette produktet behandles for gjenbmk og/el Ier brukes pa nyﬁ, kan

ikke Bausch + Lomb g

renhet eller sterilitet. Gjenbruk kan fare il sykdom, infeksjon og/eller skader

pa pasienten eller brukeren, og  ekstreme tilfeller til dod. Dette produktet

ermerket for «engangsbruk, dvs. at det kun er tiltenkt til én gangs bruk pa

én pasient.

KIRURGISK PROSEDYRE

Det er den individuelle kirurgens ansvar & benytte seg av korrekte kirurgiske

teknikker. Kirurgen mé bestemme hvorvidt en bestemt prosedyre er egnet

pé grunnlag av sin medisinske oppléering og erfaring. Hvis du har sparsmal

angdende bruken av produktet, kan du ta kontakt med Bausch + Lomb

kundeservice pa 1-800-338-2020.

GARANTI 0G ANSVARSBEGRENSNING R

BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTERER AT PRODUKTET, NAR DET

LEVERES, SAMSVARER MED PRODUSENTENS DA GJELDENDE VERSJON AV

PUBLISERTE SPESIFIKASJONER FOR ET SLIKT PRODUKT NAR DET GJELDER

MATERIALE, OG SKAL V/RE FRI FOR DEFEKTER | MATERIALE ELLER UTFGRING | EN

PERIODE SOM TILSVARER PRODUKTETS HOLDBARHETSDATO.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTELUKKER ALLE GARANTIER, ENTEN

UTTRYKTE, UNDERFORSTATTE ELLER VED BRUK AV LOV ELLER ANNET, INKLUDERT,

MEN IKKE BEGRENSETTIL, EVENTUELLE UNDERFORSTATTE GARANTIER OM

SALGBARHET ELLER EGNETHET. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKAL IKKE

HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE ELLER ETTERFOLGENDETAP,

SKADER ELLER KOSTNADER SOM DIREKTE ELLER INDIREKTE FORARSAKES AV

BRUKEN AV PRODUKTET, SELV OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER BLITT

UNDERRETTET OM MULIGHETEN FOR SLIKE TAP, SKADER ELLER UTGIFTER.

RETNINGSLINJER FOR RETUR

Alle produkter som returneres ma vedlegges et autorisasjonsnummer utstedt

avBausch + Lomb kundeservice. Ring 1-800-338-2020 for returautorisasjon og

utforlig informasjon om retningslinjene.

OPIS

Indzektor Bausch + Lomb SimplifEYE™ do wstepnie zatadowanego systemu

implantacji soczewek enVista® jest sterylnym jednorazowym wyrobem

przeznaczonym do zwijania i soczewki j (10L)
do oka podczas zabiegu chlrurgltznego Indzektor zapewnia dostep kanatowy
poprzez naciecie nad teczowka, umozliwiajac wprowadzenie 10L do torebki.

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

Indzektor Bausch + Lomb SimplifEYE do wstepnie zatadowanego systemu

implantadji soczewek enVista jest przeznaczony do zwijania i wprowadzania [0L

enVista (modele MX60PL i MX60PT) oraz innych modell 10L dopuszczonych do
uzytku z tym indzek zgodnie zich

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

. Otworzy¢ opakowanie blistrowe i przeniesc sterylny indzektor na

sterying powierzchnie.

Otworzy¢ torebke foliowa wewnatrz opakowania soczewki i wyjac fiolke w

sterylnym otoczeniu. Zdja¢ wieczko z fiolki (FIG. 1).

Wyjac kasetke SnapSet™ I0L z fiolki, pociagajac za uchwyt u gory (FIG. 2).

Kasetke SnapSet I0L mozna optukac sterylnym, zbilansowanym roztworem

soli fizjologicznej podczas przygotowania do wprowadzenia soczewki.

. Umiescic kasetke w korpusie indzektora, jak pokazano na rysunku (FIG. 3) az
do zatrzasniecia. Wizualnie sprawdzi¢, czy kasetka jest réwno umieszczona
w korpusie indzektora (FIG. 4, strzatki wskazuja brak wolnej przestrzeni
miedzy kasetka a korpusem).

UWAGA: Nieprawidtowe umieszczenie kasetki w korpusie indzektora
spowoduje uszkodzenle soczewki podczas implantagji.

5. preparat wi any Bausch + Lomb

(Amwsc“’ Amvisc® Plus lub OcuCoat®) przez odpowiedni port we wkiadzie
ikasetce, jak pokazano na rysunku (FIG. 5). Sprawdzi¢ wzrokowo, czy
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preparat wi ny zostat ro
kasetce i koricéwce wkfadu.
Chwycic korpus indzektora jedna reka i delikatnie przesunac tiok drugg
reka az do spasowania gwintow (FIG. 6). Urzadzenie jest teraz gotowe do
zabiegu chirurgicznego.
Aby wprowadzic soczewke, nalezy umiescic koricowke wktadu w nacieciu z
zescia skosng koricowki skierowana do dotu. Powoli obrécic pokretto tioka
zgodnie z ruchem wskazowek zegara, aby przesunac thok, az soczewka
zostanie catkowicie wprowadzona do oka.
Po uzyciu poddac indzektor utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami o
utylizacji materiafow stanowiacych zagrozenie biologiczne.
UWAGA: Soczewki oraz preparat wiskoelastyczny przedstawione na rysunkach
s kolorowe do celéw pogladowych. Rzeczywiste produkty sa przezroczyste.
SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA
« Indzektor jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie i/lub ponowna sterylizacja moze negatywnie wptywac na
dziatanie wyrobu, co moze powodowac powazny uszczerbek na zdrowiu i
bezpieczenistwie pacjenta.
« Przechowywac indzektor w temperaturze od 0°do 43°C (32° do 109°F).
« Soczewke nalezy zwina¢i zacisna¢ tuz przed jej wprowadzeniem.
« Nieprzestrzeganie instrukgji uzytkowania moze doprowadzic do
urazu pacjenta.
OSWIADCZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA
WYROBU MEDYCZNEGO
Jezeli ten produkt zostanie przetworzony i/lub powtonie uzyty, firma
Bausch + Lomb nie gwarantuje funkcjonowania, struktury materiatu ani
aystosc badZ jatowosci tego produktu. Powtdme uzycie moze prowadzi¢
do choroby, zakazenia i/lub urazu pacjenta lub uzytkownika, a w skrajnych
przypadka(h nawetdosmler(l Produkt ten jest oznaczony jako produkt
I’ co0znacza, ze jest przeznaczone tylko do
jednorazowego uzycia u Jednego padjenta.
ZABIEG OPERACYJNY
1a dobor odpowiednich technik chirurgicznych odpowiada chirurg wykonujacy
zabieg. Chirurg musi ocenic¢ zasadnos¢ konkretnego zabiegu na podstawie
wihasnej wiedzy i doswiadczenia. W razie pytart dotyczacych stosowania
produktu nalezy skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta Bausch + Lomb pod
numerem telefonu 1-800-338-2020.
GWARANCJA ORAZ OGRANICZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI
FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED GWARANTUJE, ZE DOSTARCZONY
PRODUKT JEST ZGODNY Z AKTUALNA W CHWILI DOSTAWY WERSJA
OPUBLIKOWANYCH PRZEZ PRODUCENTA SPECYFIKACJI DLATEGO PRODUKTU WE
WSZYSTKICH ISTOTNYCH ASPEKTACH, A TAKZE JESTWOLNY OD WAD MATERIAtU |
WYKONANIA PRZEZ OKRES ROWNY TERMINOWI WAZNOSCI PRODUKTU.
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FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED WYKLUCZA WSZELKIE INNE GWARANCIE,

ZAROWNO WYRAZONE, JAK TEZ DOROZUMIANE, W SWIETLE STOSOWNYCH
PRZEPISOW LUBW INNY SPOSOB, MIEDZY INNYMI WSZYSTKIE IMPLIKOWANE
GWARANCJE JAKOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI

ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, WTORNE LUB PRZYKEADOWE SZKODY LUB
WYDATKI WYNIKAJACE BEZPOSREDNIO LUB POSREDNIO Z UZYTKOWANIA
PRODUKTU, NAWET JEZELI FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED BY£A
POINFORMOWANA 0 MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKIE) STRATY, SZKODY

LUB WYDATKU.

POLITYKA ZWROTOW

Do wszystkich zwrotdw nalezy dotaczy¢ numer autoryzacji zwracanych
produktéw wydany przez Dziat Obstugi Klienta firmy Bausch + Lomb. Informacje
o autoryzadji w przypadku zwrotow i polityki firmy dotyczacej zwrotéw mozna
uzyskac pod numerem telefonu 1-800-338-2020.

DESCRICAO
0Ointrodutor Bausch + Lomb SimplifEYE™ para pré-carregado enVista® é um
dispositivo estéril de utilizagdo tnica utilizado para dobrar e inserir uma lente
intraocular (I0L) num olho humano através de procedimento cirrgico. 0
introdutor proporciona um percurso tubular através de uma incisao sobre aris,
permitindo aimplantagdo de uma I0L dentro da bolsa capsular.
INDICAOES DE UTILIZAGAO
Ointrodutor Bausch + Lomb SimplifEYE para pré-carregado enVista é indicado
para dobrar e introduzir I0L enVista (Modelos MX60PL e MX60PT) e modelos
de 0L aprovados para utilizagdo com este dispositivo de introdugdo de 0L,
conforme indicado na rotulagem aprovada da [OL.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
. Abra o tabuleiro de blisters e transfira o introdutor esterilizado para o
campo esterilizado.
Abraa bolsa destacdvel dentro da embalagem da lente e remova o frasco
num ambiente esterilizado. Retire a tampa do frasco (FIG. 1).
Remova o transportador da SnapSet™ I0L do frasco segurando na aba na
parte superior (FIG. 2). O transportador da SnapSet IOL pode ser lavado com
solucdo salina estéril e equilibrada durante a preparagdo para a colocagdo.
Introduza o transportador na estrutura do introdutor conforme ilustrado
(FIG. 3) até encaixar no devido lugar. Confirme visualmente se o conjunto
do transportador estd encostado a estrutura do introdutor (FIG. 4, as setas
indicam que ndo existe qualquer espago entre o transportador e a estrutura).
NOTA: Nao encaixar corretamente o transportador na estrutura do
introdutor resultara em danos na lente durante a colocagdo.
Aplique viscoeldstico validado da Bausch + Lomb (Amvisc®, Amvisc® Plus ou
OcuCoat®) através da abertura viscoeldstica no cartucho e no transportador
conforme ilustrado (FIG. 5). Verifique visualmente se o viscoeldstico se
deslocou/espalhou por todo o conjunto do transportador e pela ponta
do cartucho.
Segure na estrutura do introdutor com uma méo e avance delicadamente
0 émbolo com a outra mao até as linhas encaixarem (FIG. 6). O dispositivo
estd agora pronto para o procedimento cirdrgico.
. Para colocara lente, insira a ponta do cartucho na incisao com o bisel da
ponta virado para baixo. Rode lentamente o puxador do émbolo no sentido
dos ponteiros do reldgio para avangar o émbolo até que a lente esteja
completamente libertada no olho.
Elimine o introdutor apds a utilizagdo, de acordo com os requlamentos
aplicéveis relativos a eliminaao de materiais de risco bioldgico.
NOTA: As lentes e o viscoeldstico apresentados nas imagens foram coloridos
para efeitos de visualizagao. Os produtos verdadeiros sdo incolores.
PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
« Ointrodutor destina-se auma tinica utlllzagao A reutlllza(ao e/ou
ilizagdo podem ¢ 0 desemp dispositivo, 0 que
pode causar graves danos a satide e a seguranga do doente.
« Armazene o introdutor entre 0 °Ce 43 °C (32 °F e 109 °F).
« Adobragem e a compressdo da lente so devem ser efetuadas imediatamente
antes dainsercdo e colocagdo.
« 0ndo cumprimento das Instrugdes de utilizagdo pode causar lesdes
no doente.
DECLARACAO DE REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVO MEDICO
Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch + Lomb ndo pode
garantir a sua funcionalidade, a estrutura material, a limpeza ou esterilidade do
produto. A reutilizagdo podera causar doenga, infegdo e/ou leséo no doente ou
utilizador e, em casos extremos, morte. Este produto estd rotulado como sendo
deutilizaco tnica’, ou seja, define-se como sendo um dispositivo destinado a
ser usado uma s0 vez num tinico doente.
TECNICA CIRURGICA
As técnicas cirtrgicas sao da responsabilidade de cada cirurgido.
0s cirurgioes devem determinar a adequacdo de qualquer procedimento em
particular, baseados na sua formagdo e experiéncia médicas. Para quaisquer
questdes sobre a utilizagdo do produto, contacte o Servico de Atendimento ao
(liente da Bausch + Lomb, através do nimero 1-800-338-2020.
GARANTIA E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE
ABAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTE QUE 0 PRODUTO, NO MOMENTO
EM QUE EENTREGUE, ESTARA EM CONFORMIDADE COM AVERSAO ATUAL DAS
ESPECIFICACOES PUBLICADAS PELO FABRICANTE PARA O PRODUTO REFERIDO EM
T0DOS 0S ASPETOS MATERIAIS E QUE ESTARA LIVRE DE DEFEITOS DE MATERIAL E
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FABRICO DURANTE UM PERIODO IGUAL A DATA DE VALIDADE DO PRODUTO.
ABAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS,
SEJAM ELAS EXPRESSAS, IMPLICITAS OU POR APLICACAO DA LEI OU OUTROS,
INCLUINDO, EMBORA SEM CARACTER LIMITATIVO, QUAISQUER GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO PARA UMA FINALIDADE
ESPECIFICA. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED NAO SERA RESPONSAVEL
POR QUALQUER PERDA, DANO OU DESPESA INCIDENTAL, CONSEQUENCIAL OU
EXEMPLAR, DIRETA OU INDIRETAMENTE PROVOCADA PELA UTILIZACAO DO
PRODUTO, 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 a serem devolvidos devem ser acompanhados por um
niimero de autorizacao emitido pelo Servico de Atendimento ao Cliente da
Bausch + Lomb. Telefone para 1-800-338-2020 para obter autorizagdo para
devolugdo e informagdes sobre a politica de devolugdes.

DESCRIERE

Insertorul Bausch + Lomb SimplifEYE™ pentru lentila intraocularé (10L)
preincarcatd enVista® este un dispozitiv steril, de unica folosintd, utilizat pentru
plierea si introducerea unei lentile intraoculare, prin intermediul unei proceduri
chirurgicale, in ochiul uman. Insertorul asigura un traiect tubular printr-o incizie
peste ris, care permite administrarea unei I0L in sacul capsular.

INDICATII DE UTILIZARE

Insertorul Bausch + Lomb SimplifEYE pentru lentila intraoculara preincarcatd
enVista este indicat pentru plierea si introducerea [OL enVista (Modelele MX60PL
i MX60PT) siamodelelor de I0L aprobate pentru utilizare cu acest dispozitiv de
introducere a I0L, conform indicatiilor de etichetare aprobate pentru OL.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Deschideti tava blisterului si transferati insertorul steril pe cimpul steril.

2. Deschideti saculetul cu dezlipire din interiorul pachetului lentilei si scoateti
flaconul intr-un mediu steril. Scoateti capacul de pe flacon (FIG. 1).

Scoateti dispozitivul de transfer al SnapSet™ I0L din flacon prin apucarea
aripioarei din partea de sus (FIG. 2). Dispozitivul de transfer al SnapSet 10L
poate fi spalat cu solutie salind sterila echilibrat in timpul pregatirii
pentruaplicare.

Introduceti dispozitivul de transfer in corpul insertorului asa cum se arata
(FIG. 3) pana cand se fixeaza in pozitie. Confirmati vizual ca ansamblul
dispozitivului de transfer este agezat la nivel in corpul insertorului (FIG. 4,
sagetile indica lipsa oricarui spatiu intre dispozitivul de transfer si corp).
NOTA: Lipsa fixarii corecte a dispozitivului de transfer in corpul insertorului
va duce la deteriorarea lentilei in timpul aplicarii.

Aplicati viscoelasticul validat Bausch + Lomb (Amvisc®, Amvisc® Plus sau
OcuCoat®) prin intermediul viscoportului din cartus si transferati-| asa cum
este ardtat (FIG. 5). Verificati vizual ca viscoelasticul s-a deplasat/réspanditin
intregul ansamblu al dispozitivului de transfer si in varful cartusului.
Pnndetl corpul dlspozmvulul de introducere cu o mana i avansati cu
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Dispozitivul este acum gata pentru procedura chirurgicala.
. Pentrua aplica lentila, introduceti varful cartusului in incizie cu bizoul
indreptatin jos. Rotiti usor butonul pistonului in sensul acelor de ceasornic,
pentru aavansa pistonul pana cénd lentila este complet eliberata in ochi.
Eliminatiinsertorul in conformitate cu normele aplicabile privind eliminarea
materialelor biologice periculoase.
NOTA: Lentilele i viscoelasticul prezentate in imagini au fost colorate pentru
vizualizare. Produsele reale vor fi transparente.
PRECAUTII$I AVERTISMENTE
+ Insertorul afost conceput fiind de unica folosmta Reutlllzarea si/sau
ilizarea pot per fusului, ceea ce ar putea
determina reactii grave pentru siguranta si sinitatea pacientului.
« Pastrati insertorul la temperaturi dela 0°1a 43 °C(dela32°la 109 °F).
« Plierea si comprimarea lentilelor trebuie s& se facd numai inainte de
introducere si aplicare.
« Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate duce la ranirea pacientului.
DECLARATIE PRIVIND REUTILIZAREA DISPOZITIVULUI MEDICAL
Daca acest produs este reprocesat si/sau reutilizat, compania Bausch + Lomb
nu poate garanta functionalitatea, structura materiald sau starea de curdtenie
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
Adoptarea unei tehnici chirurgicale adecvate este responsabilitatea chirurgului
operator. Chirurgii trebuie sa stabileasca caracterul adecvat al oricérei proceduri
specifice pe baza pregtirii si experientei lor medicale. Pentru orice intrebare
cu privire la utilizarea produsului, vé rugam sa contactati Serviciul Clienti
Bausch + Lomb la 1-800-338-2020.
GARANTIE $I LIMITARE DE RESPONSABILITATE
BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTEAZA CA PRODUSUL, LA LIVRARE,
VA FI CONFORM VERSIUNII CURENTE A PRODUCATORULUI DE LA ACEA
DATA A SPECIFICATIILOR PUBLICATE PENTRU ACEST PRODUS IN TOATE
ASPECTELE MATERIALE SINUVA PREZENTA DEFECTIUNI DE MATERIAL SAU
DE FABRICATIE PENTRU 0 PERIOADA EGALA CU PERIOADA PANA LA DATA
EXPIRARII PRODUSULUI.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUDE ORICE GARANTII, EXPLICITE,
IMPLICITE, IMPUSE DE LEGE SAU DE ALTA NATURA, INCLUSIV, DAR FARA A SE
LIMITA LA, ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU ADECVARE LA
UN ANUMIT SCOP. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NU VA FI RESPONSABILA
PENTRU PIERDERI, DETERIORARE SAU CHELTUIELI NEPREVAZUTE, COLATERALE
SAU 1ZOLATE, REZULTATE DIRECT SAU INDIRECT DIN UTILIZAREA PRODUSULUI,
CHIAR DACA BAUSCH & LOMB INCORPORATED A FOST INFORMATA DESPRE
POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE PIERDERI, DETERIORARI SAU CHELTUIELI.
POLITICA DE RETURNARE A BUNURILOR
Toate produsele returnate trebuie sa fie insotite de un numr de autorizatie
pentru returnare de bunuri emis de Serviciul pentru relatii cu clientii al
Bausch + Lomb. Apelati 1-800-338-2020 pentru autorizarea returnérii si pentru
informatii complete despre politica de retunare.
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ONUCAHUE

Wrxektop Bausch + Lomb SimplifEYE™ Ana npeaBaputenbHo 3arpyxeHHoit

CUCTeMbI BBE/IeHUA UHTPaoKyNAHbIX k3 (I0L) enVista® npepctanaer

coBoit cTepubH YCTPOIACTBO, UCI AnA crubanus

11 BBE/IHIIA B 1133 MHTPAOKYNAPHbIX A3 C MOMOLLIbHO XUPYPIUYeckoil

npotjeaypbl. MnxeKTop obecrieunBaeT LMHAPUYECKWil KaHan Yepe3

pa3pe3 Hazl payXHoit 06onouKoit, no3sonaa Beect [0L B KancynapHblit

MeLLOK Ma3a.

MOKA3AHMA K NPUMEHEHUNIO

Wrxextop Bausch + Lomb SimplifEYE na npeaBaputenbHo 3arpyxeHHoit

ICTeMbI BBEJIEHIA nuk3 enVista

Cr16aHVA 1 BBELIEHIA UHTPAOKYNAPHbIX MMH3 enVsta 10Ls (mogenu MX60PL

1 MX60PT) n mogeneit 10L, paspeLugHHbIX 1A UCnonb30BaHKA ¢

JIaHHbIM YCTPOiiCTBOM AnA BBeAieHMA [0L, B COOTBETCTBIN € yKa3aHUAMY,

NpefCTaBMeHHbIMU Ha yTBEPXAEHHOI 3THKeTKe [0L.

WHCTPYKLUA N0 NPUMEHEHUIO

1. OTKpoiiTe 6ACTEPHbIiA NOTOK 1 NEpeHecuTe CTEPUbHbI MHXEKTOP
B CTepUIbHOE Nofle.

. OTKpOiATe NaKeT AIA TPaHCOPTUPOBKI BHYTPY YNaKOBKY MAH3bI
11B CTEPUTbHBIX YCTIOBHSX U3BTIEKYTE GNakoH. CHUMUTE KPbILLIKY
c¢nakoxa (FIG. 1).

. 113BnexwTe U3 pnakoHa KoHTeiiHep ¢ SnapSet™ 0L, B3ABLLNCH 32 A3bIYOK
B BepxHeit yacti (FIG. 2). lpy noaroToBKe K BBEAIGHNIO KOHTeliHep
¢SnapSet [0L MoXH0 NPOMBbITb CTePbHbIM CONAHMPOBAHHBIM
CONeBbIM PaCTBOPOM.

. YCTaHOBUT KOHTeIHep B KOPMYC UHXEKTOPA, Kak MOKA3aHO Ha PUCYHKe
(FIG. 3), 5o LuenuKa, CBUAETENbCTBYOLLErO 0 MPaBUbHOI YCTaHOBKeE.
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But3yanbHo ybeauTech, 4To KOHTEliHep NNOTHO NPUNEraer k Koprycy
hxekTopa (FIG. 4, cTpenkamy nokasaHo TcyTCTBUe 3a30pa MeXy
KOHTEI1HEPOM t Koprycom).

NPUMEYAHME. HenpasunbHas ycTaHoBKa KOHTeliHepa B Kopryc

CHIRURGICKY POSTUP

Zavhodn chirurgicku techniku zodpoveda prislusny chirurg. Chirurgovia musia
urdit vhodnost kazdého prislusného postupu na zaklade ich lekérskych znalosti
a skusenostl V pripade akychkolvek otdzok stvisiacich s pouzmm produktu

VHXeKTOPa NPUBEZET K NOBPEXACHII0 NH3bI B MpoLiecce
. Haxecue Bickoanactuik, yteepxziénHblii Bausch + Lomb, (Amvisc®,
Amvisc® Plus wn OcuCoat®) uepe3 oTBepcTie ZinA BIUCKO3NACTHKA
B KapTPULKe 1 KOHTeiiHepe, Kak nokasaHo Ha pucyHke (FIG. 5). BusyansHo
yBeauTech, UTo BIICKOINACTYK NPOLLEN / pacnpeaentinca no Bcemy 611oky
KOHTITHEPa 1 HAKOHEUHUKY KapTpHAXa.
Bo3bMuTe 0JHOI pyKOit KOPMYC UHXEKTOPA 1 OCTOPOXHO NPOABHHbTE
[Ipyroii pyKoii nnyHxep Tak, 4To6bi 3auienuts pe3bby (FIG. 6). Tenepb
YCTPOIACTBO FOTOBO K BbINONHEHIKO XVPYPIUYeckoii MpoLiefiypb.
[InA BBE/IHIA NIMH3bI BCTABbTE HAKOHEUHIIK KapTPUKA B Paspe3 TaK,
4TI CKOLLEHHaA YaCTb HaKOHEuHIKa Gbina HanpasneHa BHY3. Me/neHHo
TIOBEPHUTE PYKOATKY NyHepa N0 4acoBOii CTpenike, UToGbl NPOABHHYTL
TINyHXep Z10 MOMEHTa, KOrAa NH3a ByAeT NONHOCTb10 BbICBOGOMAEHA
B a3y
YTUNV3upyiiTe UHXKEKTOP NOCTE €ro NpUMEHEHItA COTacHo AeTICTBYHoLLIEMY
3aKOHOATENbCTBY M0 YTUAM3ALIY GUONIOTMYECKY ONACHbIX MATEPUANOB.
MPUMEYAHME. Jlu3b! 1 BUCKOIMACTUK, NOKa3aHHbIe Ha pUCYHKaX,
OKPalLieHbl ANA HArAZGHOCTI. PeanbHble U3fienia ABNAIOTCA MPO3PAUHBIMM.
MEPbI TPE[IOCTOPOXXHOCTU U HPEAYI'IPE)KJJEHWI
« UixexTop UeH TONbKO AN
ToBTOpHOE UCMONb30BaHIE U (W) CTEPUNM3ALIAA MOXKET YXYALLIMTD
IKCINyaTaLWOHHbIE XapaKTEPUCTUKI U3IeNts, YTO MOXKET NPUBECTI
K HaHECeHYII0 CepbE3HOT0 BPe/la 310POBbIO U Ge30MacHOCTU NaljvieHTa.
XpaHuTe utxekTop npu Temneparype ot 0° 40 43 °C (ot 32° o 109 °F).
(CrubaHue 1 CKaTIe NIMH3bI CeAYeT BINOMHATS HENoCPEACTBEHHO Nepes]
BBE/ICHIIEM KaHIONN B 133 1 UHBELMPOBAHUEM.
HapyLueHue MHCTPYKLVM IO MPUMEHEHMI0 MOXET MPUBECTH
KTPaBMe NaljveHTa.
3AABJIEHUE 0 OBTOPHOM UCMOMIb30BAHUM
MEAULIMHCKOrO U3AENMUA
B cnyyae nepep w (unw) PHOTO UCl
Komnaua Bausch + Lomb He mosxeT rap
CTPYKTYpY MaTepiana, Yctoty wiu (Tepl/lanOCTb u3fenua. I'Iosmpuoe
CNoNb30BaHME MOXET NPUBECTH K GonesHu, uHdekuum v (wnu) Tpasme
naLieHTa WK NONIb30BATeNS, a B CKTIOUUTENbHBIX ClyuasX — K CMepTH.
[lankoe usgenue KaK <u3en
370 03HaUET, UTO €0 MOXHO MCIOME30BaTb TOMGKO OAUH pasana
OJJHOTO MaLlyteHTa.
OHEPATVIBHOE BMELLATENbCTBO

TeXHIIKA 183

xmpypmM I Tb KaX10/inp p
Ha OCHOBAHYIM X KIUHUYECKVX 3HAHUI 1 OMbiTa. (BonpO(aMM KacaTenbHO
W3/1eNVA 3B0HUTE B OT/IeN 06CNYK1BaHIA KNNEHTOB Komnakui Bausch + Lomb
no Tenegoy 1-800-338-2020.
TAPAHTUVHBIE OBA3ATENbCTBA M OTPAHUYEHVE
OTBETCTBEHHOCTH
KOMMAHIA BAUSCH & LOMB INCORPORATED TAPAHTUPYET, 4TO IPU
TOCTABKE U3AE/VIE MONHOCTbHO COOTBETCTBYET AEICTBYHOLLIEN
PEIAKLLVV ONYBIIMKOBAHHOI TTPOU3BOAWTENEM CTTELIOUKALIAN
1A TAKOTO U3JENA BO BCEX CYLLECTBEHHDIX OTHOLLIEHIAX 1 10
WCTEYEHWA CPOKA TOAHOCTY HE UMEET IEOEKTOB MATEPUANIA WA
MPOI3BO/CTBEHHDIX AEOEKTOB.
KOMMAHMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTKA3bIBAETCA OT KAKWX
Bb1 70 HIA BbUIO TAPAHTUMHDIX OBAATENLCTB, KAK NIPAMBIX, TAK
1 KOCBEHHDIX, W11 BO3HUKAIOLLIAX B CUAMY IEACTBIAA 3AKOHA, WA HA
VHbIX OCHOBAHISIX, BKITHOYAA MTHOBbIE KOCBEHHbIE TAPAHTIM TOBAPHOI
TIPUTOAHOCTI U COOTBETCTBIAS KAKOV-IMBO OTIPELENEHHOM LIENA.
KOMMAHWA BAUSCH & LOMB INCORPORATED HE HECET OTBETCTBEHHOCT
3ATMOBbIE CTYYAVHBIE, COMYTCTBYHOLLIME YBbITKI AW YBBITKI,
TPUCYXIAEMbIE B NIOKA3ATENIbHOM NOPALKE, MPAMO Wl KOCBEHHO
TPOUCTEKAIOLLIVE OT CTIONb30BAHIA U3AENA, NAXE ECTIU KOMMAHIA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED BbI/TA U3BELLIEHA 0 BO3MOXHOCTY TAKOTO
YBbITKA, IPUYHEHNA BPEJA AW NOTEPD.
MPABW/IA BO3BPATA TOBAPOB
Bce Bo3BpaLLiaemble U3ienua AOMKHbI GbiTb CHAGXeHbI HOMEPOM paspelLieHua
Ha BO3BPaT TOBAPOB, BbIIaHHbIM OTAENOM 0BCNYKVBaHNA KNMEHTOB
Kkomnanuv Bausch + Lomb. Pa3peLuieHute Ha BO3BPaT 1 NofHble cBeACHUA
0 NpaBunaX BO3BPaTa MOHO NONY4UTH o Tenedory 1-800-338-2020.
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POPIS

Zavadzac Bausch + Lomb SimplifEYE™ pre predpripravend SoSovku enVista® je

sterilnd jednorazova pomécka, ktord slizi na prehnutie a viozenie vniitroocnej

So3ovky (I0L) chirurgickym postupom do ludského oka. Zavadzac vytvori

trubickovii drahu cez rez napriec dihovkou a umozni zavedenie 0L do

kapsulameho vaku.

INDIKACIE POUZITIA

Zavadzac Bausch + Lomb SimplifEYE™ pre predpripravent Sosovku enVista®

jeindikovany na prehnutie a viozenie So3oviek enVista [OL (modely MX60PL a

MX60PT) a modelov 0L, ktoré boli schvélené na vkladanie s touto pomdckou na

zavadzanie 0L, ak je tak uvedené na schvélenom oznaceni danej I0L.

NAVOD NA POUZITIE

. Otvorte vanicku blistra a preneste sterilny zavadzac do sterilného pola.

Otvorte rozlepovacie vrecko vniitri balenia Sosovky a flasticku vyberte v

sterilnom prostredi. Odstraiite z flasticky vrchnak (FIG. 1).

. Uchopte tichytku navrchu flasticky a vyberte z flasticky postvac
SnapSet™ IOL (FIG. 2). Postivac SnapSet I0L mdzete pocas pripravy na
zavedenie preplachnut sterilnym vyvézenym solnym roztokom.

. Posiivat vkladajte do tela zavadzaca tak, ako je to zobrazené (FIG. 3), kym
nezapadne na svoje miesto. Vizudlne skontrolujte, ¢i je zostava postivaca v
tele zavadzaca v jednej rovine (FIG. 4, $ipky ukazujui, Ze medzi postivacom a
telom nie je Ziadna medzera).

POZNAMKA: Ak nezacvaknete posiivat do tela zavdzaca spravne, dojde k
poskodeniu Sosovky pocas zavédzania.

. Cez port na viskoelasticky roztok v zasobniku a cez postivac aplikujte

schvaleny viskoelasticky roztok od spolocnosti Bausch + Lomb (Amvisc®,

Amvisc® Plus alebo OcuCoat®) (FIG. 5). Vizudlne overte, i sa viskoelasticky

roztok rozsiril cez cell zostavu postivaca a ¢i sa dostal do hrotu zasobnika.

Uchopte telo zavadzaca jednou rukou a druhou rukou opatrne postivajte

piest tak, aby zavity zapadli (FIG. 6). Pomdcka je teraz pripravend na

chirurgicky zakrok.

Na zavedenie SoSovky viozte hrot zasobnika do rezu tak, aby skosend Spicka

smerovala nadol. Pomaly otdcajte gombikom piesta v smere hodinovych

ruciciek a postivajte piest, az kym sa SoSovka tiplne neuvolni do oka.

Zavadzac po pouziti zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi o likvidacii

nebezpecnych biologickych materidlov.

POZNAMKA: So3ovky a viskoelasticky roztok zobrazené na obrazkoch boli pre

lepsiu vizualizaciu zafarbené. V skutocnosti st tieto produkty cire.

PREVENTIVNE OPATRENIA A UPOZORNENIA

Iavadza je urceny vyluéne na jednorazové pouzitie. Opakované pouZitie a/

alebo opakovand sterilizicia mézu ohrozit funkénost pomacky, v dosledku

¢oho by mohlo dojst k vaznemu ohrozeniu zdravia a bezpecnosti pacienta.

Zavddzac skladujte pri teplote 0 ° az 43 °C (32 °az 109 °F).

Zlozenie a stlacenie S03ovky treba vykonat tesne pred jej vioZenim

azavedenim.

NedodrZanie ndvodu na pouzitie moze viest k zraneniu pacienta.

VYHLASENIE 0 OPAKOVANOM POUZITi ZDRAVOTNICKE) POMOCKY

V pripade pripravy na opakované pouZitie a/alebo opakovaného pouzitia tohto

produktu neméze spolocnost Bausch + Lomb garantovat jeho funkénost,

Struktuiru materilu, cistotu ani sterilitu. Opakované pouzitie moze viestk

ochoreniu, infekcii a/alebo poraneniu pacienta alebo pouZivatela a v extrémnych

pripadoch az k smrti. Tento produkt je oznaceny ako produkt na, jednorazové
pouzitie’, ¢o znamend, Ze je urceny len na jedno pouitie pre jedného pacienta.
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ddelenie sluzieb pre za polocnosti Bausch + Lomb na

tel. cisle 1-800-338-2020.

ZARUKA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI i
SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED TYMTO UDELUJE ZARUKU,
ZEPRODUKT JE PO DODANI VO VSETKYCH MATERIALOVYCH OHCADOCH V/
SULADE S AKTUALNOU VERZIOU VYROBCOM PUBLIKOVANYCH SPECIFIKACI

PRE DANY PRODUKT A ZE NEBUDE OBSAHOVAT ZIADNE CHYBY MATERIALU ANI
SPRACOVANIA AZ DO DATUMU EXSPIRACIE PRODUKTU. i o
SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VYLUCUJE VSETKY ZARUKY, C1 UZ
VYSLOVNE, IMPLICITNE ALEBO VYPLYVAJUCE 0 ZAKONA ALEBO INAK, OKREM
INEHO VRATANE AKYCHKOLVEK IMPLICITNYCH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI
ALEBOVHODNOSTI. SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEBUDE
ZODPOVEDNA ZA ZIADNE NAHODNE, NASLEDNE ANI EXEMPLARNE STRATY,
SKODY ALEBO VYDAVKY, KTORE PRIAMO ALEBO NEPRIAMO VYPLYVAJU Z .
POUZITIATOHTO PRODUKTU, ATO ANIV TAKOM PRIPADE, AK BOLA SPOLOCNOST
BAUSCH & LOMB INCORPORATED O MOZNOSTI TAKEJTO STRATY, POSKODENIA
ALEBO 0 SUVISIACICH NAKLADOCH INFORMOVANA.

ZASADY VRATENIA PRODUKTOV

Vsetky vrétené produkty musia obsahovat prilozené autorizacné ¢islo
vracaného tovaru, ktoré vydalo oddelenie sluzieb pre zakaznikov spolocnosti
Bausch + Lomb. Informdcie o ziskani opravnenia na vrétenie produktu a piného
znenia zdsad ziskate na telefénnom Cisle 1-800-338-2020.
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OPIS

Pripomocek za vstavljanje Bausch + Lomb SimplifEYE™ za nalozeni pripomocek

enVista® je sterilen pripomocek za enkratno uporabo, ki se uporablja za

zlaganje in vstavljanje intraokularne lece (I0L) v kirurskem posegu v clovesko

oko. Pripomocek za vstavljanje ustvari ozko cevasto pot skozi rez v Sarenidi, ki

omogoca uvajanje [0L v kapsularno vrecko.

INDIKACLJE ZA UPORABO

Pripomocek za vstavljanje Bausch -+ Lomb SimplifEYE za nalozeni pripomocek

enVistaje indiciran za zlaganje in vstavljanje pripomockov OL enVista

(modela MX60PL in MX60PT) in modelov [OL, ki so odobreni za uporabo s tem

pripomockom za vstavljanje I0L, kot je indicirano na odobrenih oznakah za [OL.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Odprite pretisni omot in prenesite sterilen pripomocek za vstavljanje na

sterilno obmodje.

V sterilnem okolju odprite vrecko iz embalaze lece in odstranite vialo.

Odstranite pokrovcek z viale (FIG. 1).

Odstranite prenosnik I0L SnapSet™ iz viale tako, da primete jezicek na vrhu

(FIG. 2). Prenosnik I0L SnapSet lahko med pripravo na vstavljanje splaknete

s sterilno uravnotezeno solno raztopino.

Vstavite prenosnik v ohisje pripomocka za vstavljanje, kot je prikazano

(FIG. 3), dokler se ne zaskodi. Vizualno preglejte in se prepricajte, da je sklop

prenosnika pravilno namescen v ohisju pripomocka za vstavijanje (FIG. 4,

pusice ne kaZejo vrzeli med prenosnikom in ohisjem).

OPOMBA: Ce prenosnika ne boste pravilno vstavili v ohije pripomocka za

vstavljanje, bo to povzrocilo poskodbe lece med vstavitvijo.

Nanesite potrjen viskoelastik druzbe Bausch + Lomb (Amvisc®, Amvisc®

Plus ali OcuCoat®) skozi odprtino za viskoelastik v viozek in prenosnik, kot je

prikazano (FIG. 5). Vizualno preverite, ali je viskoelastik presel/se je razsiril

po celotnem sklopu prenosnika in konici viozka.

Zeno roko primite ohisje pripomocka za vstavljanje, z drugo roko pa nezno

potisnite bat, dokler se niti ne zaskocijo (FIG. 6). Pripomocek je sedaj

pripravijen za kirurski poseg.

Za prenos lece vstavite konico viozka v rez, tako da je posevni del konice

obmjen navzdol. Pocasi zavrtite gumb bata v smeri urnega kazalca za

pomikanje bata, dokler se leca povsem ne spusti v oko.

. Po uporabi pripomocek za vstavljanje zavrzite skladno z veljavnimi predpisi
glede odstranjevanja biolosko nevarnih snovi.

OPOMBA: Lece in viskoelastik, prikazani na slikah, so za lazjo vizualizacijo

obarvani. Dejanski izdelek je prozoren.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

« Pripomocek za vstavijanje je namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna

uporaba in/ali sterilizacija lahko zmanjsata ucinkovitost pripomocka, kar

lahko resno ogrozi zdravje in varnost bolnika.

Pripomodek za vstavljanje shranjujte pri temperaturi od 0 do 43 °C

(32do 109°F).

Preglban]e in stiskanje lece je treba opraviti tik pred njeno vstavitvijo

in namestitvijo.

« Neupostevanje navodil za uporabo lahko povzroci poskodbe bolnika.

1ZJAVA 0 PONOVNI UPORABI MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

Druzba Bausch -+ Lomb ob ponovni obdelavi in/ali ponovni uporabi tega izdelka

ne more zagotoviti funkcionalnosti, sestave materiala, cistoce ali sterilnosti

izdelka. Ponovna uporaba izdelka lahko povzroci bolezni, okuzbe in/ali poskodbe

bolnika ali uporabnika ter v iziemnih primerih smrt. Izdelek je oznacen kot

»izdelek za enkratno uporabo, kar pomeni, da je opredeljen kot pripomocek za

enkratno uporabo pri enem bolniku.

KIRURSKI POSTOPEK

Zaustrezne kirurske tehnike je odgovoren kirurg. Kirurg mora dolociti ustreznost

dolocenega postopka na podlagi svojega medicinskega znanja in izkusenj. Za

kakrsna koli vprasanja v zvezi z uporabo izdelka se obmite na sluzbo za stranke

druzbe Bausch + Lomb na 1-800-338-2020.

GARANCIJA IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI

DRUZBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED JAMCI, DA IZDELEK OB DOBAVI

POVSEM USTREZA TAKRAT VELJAVNI RAZLICICI OBJAVLIENIH SPECIFIKACL)

PROIZVAJALCA ZATA IZDELEK GLEDE VSEH MATERIALOV TER DA BO BREZ OKVAR

V MATERIALU ALI 1ZDELAVIV 0BDOBJU DO DATUMA IZTEKA ROKA UPORABNOSTI.

DRUZBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED IZKLJUCUJE VSE GARANCLIE, IZRECNE,

IMPLICITNE ALI ZAKONSKO ALI KAKO DRUGACE DOLOCENE, MED DRUGIM

VKLJUCNO Z IMPLICITNIMI GARANCUAMI GLEDE PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI

DOLOCEN NAMEN. DRUZBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NE ODGOVARJA

ZANENAMERNO, POSLEDICNO ALIVZORCNO 1ZGUBO, SKODO ALI STROSKE, KI

SO POSREDNA ALI NEPOSREDNA POSLEDICA UPORABE IZDELKA, TUDI CE JE BILA

DRUZBA BAUSCH &LOMB INCORPORATED SEZNANJENA Z MOZNOSTJO TOVRSTNE

1ZGUBE, SKODE ALI STROSKOV.

PRAVILNIK 0 VRACILU IZDELKOV

Vsem vrnjenim izdelkom mora biti prilozena avtorizacijska Stevilka za vracilo

blaga, kijo izda sluzba za stranke Bausch + Lomb. Za informacije o dovoljenju za

vraciloin o celotnem pravilniku poklicite Stevilko 1-800-338-2020.
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BESKRIVNING
Den forladdade inforingspatronen Bausch + Lomb SimplifEYE™ for enVista® ar
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(FIG. 4, pilar indikerar inget mellanrum mellan pendel och kropp).
0BS: Att inte fasta pendeln ordentligt i inforingskroppen kommer att leda till
skador pé linsen under leveransen.

. Applicera validerad Bausch -+ Lomb viskoelasticitet (Amvisc®, Amvisc® Plus
eller OcuCoat®) genom viskoporten i patronen och pendeln som visas
(FIG. 5). Verifiera visuellt att viskoelastiken har rest/spridit sig genom hela
pendelenheten och patronspetsen.

. Tatagiinforingskroppen med en hand och for kolven forsiktigt framat med
den andra handen tills tradarna aktiveras (FIG. 6). Enheten ar nu klar for
kirurgiskt ingrepp.

. Foratt leverera linsen, satt in patronspetsen i snittet med spetsskéret vént
nedat. Vrrida kolvratten langsamt medsols for att flytta kolven tills linsen &
helt frigjord i gat.

. Kasta inforaren efter anvéindning i enlighet med géllande regler for kassering
avbiologiskt riskavfall.

0BS: Linser och viskoelastiska medel som visas pa bilderna har farglagts for att

synas battre. Sjélva produktema ar genomskinliga.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Infraren & endast avsedd for engangsbruk. Ateranvéindning och/eller

omsterilisering kan dventyra enhetens prestanda, vilket kan medfdra allvarlig

skada pa patientens halsa och sakerhet.

Forvara inforaren vid 0°C till 43°C (32°till 109°F).

Vikning och kompression av linsen bdr utforas omedelbart fore inforande

och placering.

Om du underldter att félja bruksanvisningarna kan det leda till att patienten

drabbas av allvarlig skada.

KATERANVANDNING AV MEDICINSK ENHET

Om denna produkt fora dning och/eller & ands kan

Bausch + Lomb inte garantera produktens funktion, materiella struktur, renhet

eller sterilitet. Ateranvandning kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada

pé patient eller anvandare och, i extrema fall, dadsfall. Produkten dr markt

"For engangsbruk” och definieras d@rmed som en enhet avsedd att anvindas

pé enenda patient.

KIRURGISKT INGREPP

Respektlve kirurg ansvararfor art korrekt operatlonsmetod anvands. Varje

kirurg méste bedoma lé avsarskilda ullfran sina
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DIGER TUM GARANTILER REDDEDER. BAUSCH & LOMB INCORPORATED,
DOGRUDAN VEYA DOLAYLI OLARAK URUNUN KULLANIMINDAN KAYNAKLANAN
ARIZI, KAZARAVEYA CEZAI ZARAR, HASARVEYA MASRAFLARDAN,

BAUSCH & LOMB INCORPORATED BU GiB BIR KAYIP, ZARAR VEYA MASRAF
OLASILIGI KONUSUNDA BILGILENDIRILMS OLSA BILE, YUKUMLU OLMAYACAKTIR.
URUNLERI IADE ETME POLITIKASI

lade edilen tiim diriinler Bausch + Lomb Miisteri Hizmetleri tarafindan verilen
{iriin iade izni numarasi le birlikte gonderilmelidir. lade izni ve eksiksiz iade
politikast hakkinda bilgi icin 1-800-338-2020 numaral telefonu araym.
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IHCTpyMenT Ana Bseneuml Bausch + I.omb SlmplleYE‘M nonepefiibo
i enVista® — e crep P TIPUCTPild, Lo

BYKOPUCTOBYETBCA /UNA CKNaJaHHA Ta BBE/IEHH! IHTPAOKYNAPHOI NiH31
(IOL) nip yac xipypriuHoro BTpy4aHHA B 04He AGNYKO NKOAVHM. IHCTpyMeHT
AN BBEZIeHHA 3abe3neuye Tpy6uacTyii KaHan uepe3 po3pi3 Ha paitpyxHiit
060n0HLj, 1110 A03BoNs€ A0cTaBAATH [OL B KancynbHuii MiLLIOK.
MOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA
IHcTpymeHT anA BBeaenHA Bausch -+ Lomb SimplifEYE™ nonepeatbo
3aBaHTaxeHoi enVista Npu3Hauenuii AnA cknapaks Ta Baeaenns [0L enVista
(mopeni MX60PL i MX60PT) Ta Mogeneii 0L, cxsaneHux AnA BUKOPUCTAHHA
3 MM NpUCTPOEM AnA BBeeHHs |0L, Ak 3a3HaueHo B CxBaneHoMy
MapkysatHi [OL.
IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTAHHA
1. Biakpuiite yapyHKoBYii GnicTep Ta NepemiciTb CTepUIbHMI IHCTPYMEHT ANA
BBE/ICHHA Y CTEpUIbHE Micuie.
Binkpuitre Tepmo3BapioBanbHii NakeT BcepeauHi nakery 3 k300
T BUAANITD GNIAKOH Y CTePUNbHOMY CepeAOBHLL. SHIMITb KPHLLIKY
¢naxona (FIG. 1).
. BuiimiTb 3aTBop SnapSet™ I0L 3 dnakoHa, 3a J0NOMOr0t0 A3M4Ka 3BepXy
(FIG. 2). Min yac niaroToBKM 40 A0CTaBNAHHA 3aTBOp SnapSet 0L MoxHa
TIPOMUTY CTEPUbHIM 30aN1AHCOBAHIIM CONAHIIM PO3YUHOM.
BcraBre 3aTBOp Y KOPYC IHCTPYMeHTa 1A BBE/ICHHA, A NI0Ka3aHO
(FIG. 3), 11106 BiH 3ahiKcyBaBcA Y NOTPiGHOMY MOMOXEHH. BisyanbHo

WTec, 0 BY307 3aTBOPa 3HaXOLUTCA BpiBEHb Y KopyCi
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medicinska kunskaper och erfarenheter. Om du harfra jor om anvandi
produkten ska du kontakta Bausch + Lombs kundtjanst pa 1-800-338-2020.
GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING B

BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTERAR ATT PRODUKTEN, NAR DEN
LEVERERAS, KOMMER ATT UPPFYLLATILLVERKARENS VID TILLFALLET AKTUELLA
VERSION AV DE OFFENTLIGA SPECIFIKATIONERNA FOR DENNA PRODUKT | ALLA
MATERIALAVSEENDEN, OCH SKAVARA FRI FRAN SKADOR PA MATERIAL ELLER
UTFORANDE FOR EN PERIOD SOM MOTSVARAR PRODUKTENS UTGANGSDATUM.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTFASTER INGA GARANTIER, VARKEN
UTTRYCKTA, UNDERFORSTADDA ELLER | KRAFT AV LAG ELLER ANNAT, INKLUSIVE
MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER GALLANDE
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET. BAUSCH & LOMB INCORPORATED KAN

EJ HALLAS ANSVARIGA FOR NAGRA INDIREKTA SKADOR, FOLIDSKADOR

ELLER ANNAN FORLUST, SKADA ELLER KOSTNAD SOM DIREKT ELLER

INDIREKT HANFOR SIG TILL ANVANDNINGEN AV PRODUKTEN AVEN OM

BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAR GJORTS UPPMARKSAMMA PA
MOJLIGHETEN PA SADAN FORLUST, SKADA ELLER KOSTNAD.

RETURPOLICY

Alla produkter som atersénds maste atfoljas av ett auktorisationsnummer

for returprodukter utfardat av kundservice hos Bausch + Lomb.

Ring 1-800-338-2020 for att erhalla auktoriseringsnummer och

fullstandig policyinformation.
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ACIKLAMA

enVista® on yiiklemeli icin Bausch + Lomb SimplifEYE™ yerlestirici, bir

intraokiiler lensi (I0L) katlayarak cerrahi miidahale yoluyla insan gdziine

yerlestirmek tizere kullanilan tek kullanimlik, steril bir cihazdir. Yerlegtirici, iris

izerindeki bir insizyondan boru biciminde bir yol sunarak bir I0L lensin kapsiiler

keseye uygulanmasina olanak verir.

KULLANIM AMACLARI

enVista on yiiklemeli icin Bausch -+ Lomb SimplifEYE yerlestirici, enVista 0L

(MX60PL ve MX60PT Modelleri) lenslerinin ve I0L onaylanms etiketlerinde

belirtildigi gibi bu 10L irme cihaziyla kullanimi loL

modellerinin katlanmasi ve yerlestirilmesi icin endikedir.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Hazneli tepsiyi acin ve steril yerlestiriciyi steril alana aktarin.

2. Steril bir ortamda lens ambalaj iginde bulunan steril poseti acin ve sieyi
gkarin. Sisenin kapagini cikarin (FIG. 1).

. SnapSet™ 0L mekigi, iistteki kulakgiktan tutarak siseden gikarin (FIG. 2).

SnapSet [0L mekigi, uygulama icin hazirlik sirasinda steril dengeli tuz

cozeltisiyle yikanabilir.

Mekigi yerine oturuncaya kadar gdsterildigi gibi (FIG. 3) yerlestirici
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mnpymemynnn BBE/IeHHS, AIK NoKa3aHo (FIG. 4, CTpinkyt BKasyloTb Ha
BIfCYTHICTb 3a30py MiX 3aTBOPOM i KOpnycom).
MPUMITKA. Henpasunbe 3'efiHaHHA 3aTBOpa Ta KOpMYCY iHCTPyMeHTa
AN BBE/IEHHA NPU3BEAE 10 NOLUKOAXEHHS NiH3Y Nif} Yac JOCTABNAHHA.
. 3acTocoByiite nepeipeHuii ickoenactvk Bausch + Lomb (Amvisc®,
Amvisc® Plus a6o OcuCoat®) uepe3 nopt n Bickoenactika y Kaptpuki
Ta 3aTBOpi, Ak nokaaHo (FIG. 5). Bi3yanbHo nepekoaiiteca, Lo
BICKORNACTVIK NPOiALLIOB/NOLLMPUBCA N0 BCbOMY B3y 3aTBOpa Ta
HaKOHEUHVKY KapTpuxa.
Bi3bMiTb KOPMYC iHCTPYMeHTa /AN BBEZIEHHS OHiEt0 pyKOIo i 06epexHo
NPOCYHbTE MNYH:eP IHLLIOK PYKOI0, MOKY Pi3bGoBe 3'EAHaHHA He yBiiine B
3auennena (FIG. 6). Tenep npucTpii roToBuiA 40 XipypriuHoi npoLieaypu.
I ROCTaBAAHHA NiH31 BCTaBTe HAKOHEUHIK KapTPHZK B PO3PI3 3 KyTOM
Kocy 3 J0Hu3y. MoBiNbHO NoBepTaiiTe pyuKy
nnyHXxepa 3a CTPIKOKO, L1406 NAYHXep, MoKM
1iH3a NOBHICTHO He BBIliAE B OKO.
Ticns BUKOPUCTaHHA HCTPYMERT ANA BBEJCHHA NiAIArae yTuNi3aLi rigHo
JifouviX HOPMATVIBIB (L0 YTUNI3aLLi GionoriuHo HebesneuHwx Marepianis.
TPUMITKA. JTiH31 Ta BickoenacTuk Ha prcyHKax 3aBapBrieHo s kpavoi
Ha0UHOCTi 300paxeHHs. PeanbHi BPOOY € Npo3opumut.
3AXO/IM BE3NMEKI TA 3ACTEPEXXEHHA
[HCTPYMeHT AinA BBE/IEHHA NPU3HAUYEHTA NInLLIe ANA 0AHOPA30BOr0
BUKOPYICTaHHA. [10BTOPHe BUKOPUCTaHHA Ta/abo crepunisatlia npuctpolo
MOXYTb 3HU3UTU 70r0 YHKLIIOHANbHICTD, LL{O MOXKE CTaHOBUTY Cepif03Hy
3arpo3y e3neLli Ta 310p0B'to Nalli€enTa.
3bepiraiire iHCTPYMeHT 1A BBeeHHSA npu Temnepatypi gia 0°C 4o 43 °C
(8in32°F 80 109 °F).
JliH3y cifi 3rHaT il CTickaTi Be3nocepeaHbo nepen ii BBeACHHAM
iliMnnanTaviet.
« [lopyLUeHHs IHCTPYKLLI 3 BUKOPUCTaHHA MOXe NPU3BeCTH 10
TPaBMYBaHHA NaLlieHTiB.
JEKNAPALIS TPO NOBTOPHE BUKOPUCTAHHS
MEZIM4HOTO BUPOBY
¥ pasi BTOpUHHOI 00po6Kkm Ta/(a60) MOBTOPHOrO BUKOPUCTAHHA LibOro BUPobY
KomnaHia Bausch + Lomb He 3Moxe rapaHTyBaTH if0r0 GyHKLOHANbHICTb,
36epexeHHs CTPYKTYpY MaTepianis, a Takox YvCTOTY Ta CTepUAbHICTL BUPoGy.
ToBTOPHE BUKOPYCTaHHA NPUCTPOI0 MOXKe NPU3BECTA [10 3aXBOPHOBaHb,
iHQiKyBaHHA Ta (ab0) TpaBMyBaHHA NalieHTa Y KOpUCTyBaya 1a, B
HalTAUMX BUNajKax, o cvepti. Lieid BUpIG Mae MapKyBaHHA «ofiHopa3oBe
BUKOPYICTaHHs. Lle 03Hauae, L1 /ioro MpU3HayeHo A fiHopasoBoro
BYKOPHCTaHHA O/IHUM NLLiEHTOM.
XIPYPIIYHA IPOLIEAYPA
TpuiiHATHY XipypriuHy Texwiky 06upae xipypr. JoUinbHIcTb Tiei um iHuwoi
A Xipyprom Ha 0cHoBi 0CBIAY Ta kBanidikavii. 3
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govdesine yerlestirin. Mekik di in yerlestirici govdesinde bitisik olarak
durdugunu gorsel olarak dogrulayin (FIG. 4, oklar mekik ve gévde arasinda
bosluk olmadigini gdsterir).

NOT: Mekigin yerlestirici govdesine dogru bir bicimde yerlestirilmemesi,
uygulama sirasinda lensin hasar gérmesine yol acar.

. Onaylanmis Bausch -+ Lomb viskoelastigi (Amvisc®, Amvisc® Plus veya
OcuCoat®) kartus ve mekikteki viskoporttan gsterildidi gibi uygulayin
(FIG. 5). Viskoelastigin tiim mekik diizeneginden ve kartus ucundan
tamamen gectigini/yayildigini gorsel olarak dogrulaym.

. Yerlestirici govdesini bir elinizle tutun ve disleri gegene kadar pistonu diger
elinizle hafifce ilerletin (FIG. 6). Gihaz artik cerrahi prosediire hazirdir.

. Lensi uygulamakigin kartusun ucunu, ugtaki sevli kisim asagi bakacak
bigimde insizyona yerlestirin. Lensin tamaminin géze gkanimasina kadar
pistonuilerletmek igin pistonun topuzunu saat yoniinde yavasca cevirin.

. Yerlegtiriciyi kullandiktan sonra, tehlikeli maddelerin imhasina iliskin gecerli
yonetmeliklere uygun bir bicimde imha edin

NOT: Resi t lensler ve visl

renklendirilmistir. Gevge {iriinler seffaf olacaktir.

ONLEMLER VE UYARILAR

Yerlestirici yalnizca tek kullanimiiktir. Yeniden kullanim ve/veya yeniden

sterilizasyon, cihaz performansini diisiirebilir ve bu da hastanin sagligina ve

giivenligine ciddi zarar verebilir.

Yerlegtiriciyi 0° ile 43°C (32°ile 109°F) arasi 5|(akI|kta saklayln

Lenslerin ve sikistmimasl yerlestirme v d

once yapiimalidir.

« Kullanma i hastanin

TIBBI CIHAZYENIDEN KULLANIM BEYANI

Uriin yeniden islenirse ve/veya yeniden kullanilirsa Bausch + Lomb iiriinin

islevselligini, malzeme yapisini veya temizligini ve sterilitesini garanti edemez.

Tekrar kullanilmast hastalik, enfeksiyon ve/veya hastanin ya da kullanicinin

©
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ik, gorsel amaglarla

sonuglanabilir.

ensteril engangsenhet som anvands for vikning och infdring av eni

lins (I0L) via kirurgiskt ingrepp i ett manskligt dga. Infdringspatronen ger

en tubformig géng via ett snitt dver iris, vilket majliggar inforing av en 10L

ikapsularsacken.

ANVANDNINGSOMRADE

Den forladdade inféringspatronen Bausch + Lomb SimplifEYE for enVista ar

avsedd for vikning och inforing av enVista I0L:er (modell MX60PL och MX60PT)

och 10L-modeller godkanda for anvéndning med denna I0L-infori

enligt [0L-godkénd mérkning.

BRUKSANVISNING

1. Oppna blisterbrickan och Gverfor den sterila inforaren till det sterila omradet.

2. Oppna pashljet inuti linspaketet och ta avampullen en steril miljo. Ta bort
ampullens lock (FIG. 1).

3. Tabort SnapSet™ [0L-pendeln frén ampullen genom att ta tag i fliken
ovanpa (FIG. 2). SnapSet I0L-pendeln kan spolas med steril balanserad
saltlosning under beredning for leverans.

4. Sittin pendeln i inforingskroppen som visas (FIG. 3) tills det snépps pa plats.
Visuellt bekrafta att pendelmonteringen sétter spolning i infaringskroppen

Ve asin oliimiine neden olabilir. Bu iriin sadece
tek bir hasa tarafindan kullanilmas amaglanan ‘tek kullanimlik’ cihaz
olarak etiketlenmigtir.
CERRAHi PROSEDUR
Uygun cerrahi tekniklerin kullanilmast, cerrahin sorumlulugundadir. Cerrahlar,
tibbi egitim ve deneyimlerine dayalr olarak, herhangi bir prosediiriin
uygunluguna karar vermelidir. Uriiniin kullaniminaliskin her tiirlii sorunuz
icin liitfen 1-800-338-2020 numarali telefondan Bausch + Lomb Misteri
Hizmetleriyle gorilsiin.
SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI VE GARANTI
BAUSCH & LOMB INCORPORATED, URUNUN, TESLIM EDILDIGINDE URETICININ
502 KONUSU URUN ICIN LGIL| TARIHTE GUNCEL OLAN YAYIMLANMIS
OZELLIKLERINE HER MADDI YONDEN UYGUN OLACAGINI VE URUNUN SON
KULLANIM TARIHINE KADAR OLAN SURE BOYUNCA MALZEME VE iSCILIK
YONUNDEN HERTURLU KUSURDAN ARi OLACAGINI GARANTI EDER.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED; SATISA VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUGA
YONELIK ZIMNi GARANTILER DAHIL OLMAK UZERE, ANCAK BUNLARLA SINIRLI
KALMAMAK KAYDIYLA ACIK, ZIMNI VEYA KANUN HUKMU UYARINCA DOGAN

6y7b-AKIMM NUTAHHAMY L1010 BUKOPUCTAHHA LIbOTO NPOAYKTY 3BepTaiiTecs B
cnyx6y niaTpumKy knientis Bausch + Lomb 3a TeneoHom 1-800-338-2020.
TAPAHTII  OBMEXXEHHA BIANOBIAANBHOCTI
KOMMAHIA BAUSCH & LOMB INCORPORATED TAPAHTYE, LLIO JOCTABMEHUI
MIPOAYKT BIZIMOBIZIAE YCIM 3AKOHO/IABYIIM BIMOTAM TA ONYBAIKOBAHIVA
BUPOBHIKOM AKTYATIbHIV CTIELMOIKALIT LIbOTO MPOAYKTY BYCIX
CYTTEBUX ACTEKTAX, A TAKOX HE MATUME MATEPIATIbHX YA BUPOBHUYIX
JIEOEKTIB MPOTATOM MEPIOALY, LLI0 IOPIBHIOE NEPIOAY 10 ATI 3AKIHYEHHA
TEPMIHY NMPUAATHOCTI POAYKTY.
KOMMAHIA BAUSCH & LOMB INCORPORATED BIIMOB/IAETHCA BIA YCIX IHLLNX
TAPAHTI, SABHIX, MPUXOBAHIAX, TAKVX, LLIO BUHVKAIOTH 3A 3AKOHOM YA
HA IHLLIMX MIACTABAX, BK/IKOYAKO4IA, BE3 OBMEXEHHS, NPUXOBAHI TAPAHTII
TOBAPHOTO CTAHY ABO MPUATHOCTI A1 MEBHYX LINEN. KOMMAHIA
BAUSCH &LOMB INCORPORATED HE HECE BIANOBIAATIbHOCTI 3A BY/Ib-AKI
BIMAJKOBI, HEMPAMI YA LUTPAOHI 3BIATKIA, LLIKOAY Y1 BUTPATH, LLIO MPAMO
Y11 OMOCEPEKOBAHO NOB'A3AHI 3 BUKOPUCTAHHAM NMPOAYKTY, HABITb 3A
YMOBM, LLI0 KOMMAHI0 BAUSCH & LOMB INCORPORATED bY/10 MOBIJOMNTEHO
1PO MOMIMBICTb TAKIAX 3BUTKIB, LUKOA YW1 BIATPAT.
MPABU/A NOBEPHEHHA
Yci NpofyKTH, 1140 MOBEPTaKOTLCA, NOBIHHI MaTI HOMep aBTopH3aLi Ha
TI0BEPHEHHS, AKWi HAZLAETbCA CYKBOI0 MIATPUMKN KrTi€HTa Komnakii
Bausch + Lomb. 3atenedonyitte 3a Homepom 1-800-338-2020, wj06 otpumat
10 Ta NOBHY iH} ilo npo npasuna
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OPIS

Bausch + Lomb SimplifEYE™ umeta za umetnututa sociva enVista® predstavlja

sterilni uredaj za jednokratnu upotrebu i koristi se za hirursko savijanje i

umetanje intraokularih sociva (I0L) u ljudsko oko. Umetanbezbeduje

Cevastu putanju krozinciziju preko duZice, omogucavajuci plasiranje I0L u

kapsularnu vrecu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Bausch + Lomb SimplifEYE umeta za umetnuta sociva enVista namenjen je za

savijanje i umetanje enVista I0L (modeli MX60PL i MX60PT) i modela IOL koji su

odobreni za upotrebu sa ovim uredajem za umetanje I0L, kako je navedeno na

odobrenom pakovanju [OL.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Otvorite blister pakovanje i prenesite sterilni umetac na sterilno polje.

2. Otvorite odlepljivu kesicu iz pakovanja socivai izvadite bocicu u sterilnim

uslovima. Uklonite poklopac bocice (FIG. 1).

lzvadite SnapSet™ I0L nosa iz bocice tako $to cete povuci jezicak na vrhu

(FIG. 2). SnapSet I0L nosac moZe biti ispran sterilnim balansiranim slanim

rastvorom tokom pripreme za plasiranje.

. Postavite nosac u telo umetaca kao Sto je prikazano (FIG. 3) tako da klikne
uleziste. Vizuelno potvrdite da je sklop nosaca postavljen u ravni sa telom
umetaca (FIG. 4, strelice pokazuju da nema prostoraizmedu nosaca i tela).

w

=~

NAPOMENA: Ako se nosac ne postavi kako treba u leziSte umetaca, doci ce

do oite(’enja sociva tokom plasiranja.
5. Primenit juci Bausch + Lomb vi ik (Amvisc®, Amvisc® Plus
ili OcuCoat®) kroz wskopon na patroni i nosacu kao $to je pnkazano (FIG. 5).
Vizuelno potvrdite da se viskoelastik prosirio kroz ceo sklop nosaca i
vrh patrone.
Jednom rukom uhvatite telo umetaca i polako pritiskajte klip drugom
rukom dok se elementi ne pricvrste (FIG. 6). Uredaj je sada spreman za
hirursku proceduru.
Da biste ugradili socivo, umetnite vrh patrone u rez tako da nagib vrha
bude nadole. Polako rotirajte drsku klipa u pravcu kazaljke na satu da biste
pomerali klip dok socivo u potpunosti ne bude postavljeno u oku.
Nakon upotrebe odlozite umetac u skladu sa vazecim propisima o odlaganju
materijala opasnog po bioloski Zivot.
NAPOMENA: Sociva i viskoelastik prikazani na slikama obojeni su radi vizuelnog
prikaza. Stvarni proizvodi su providni.
MERE OPREZA | UPOZORENJA
Umetac je predviden samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba i/
ili ponovna sterilizacija moze da ugrozi funkcionisanje uredaja i dovede do
ozbiljnih posledica po zdravlje i bezbednost pacijenta.
Umetac Cuvajte na temperaturi od 0 °Cdo 43 °C (od 32 °F do 109 °F).
Preklapanje i sabijanje sociva mora da se obavi neposredno pre ubacivanja
iplasiranja.
Nepostovanje uputstva za upotrebu moze da dovede do povrede pacijenta.
1ZJAVA 0 PONOVNOM KORISCENJU MEDICINSKOG UREDAJA
Ako se ovaj proizvod ponovo obradi i/ili ponovo koristi, Bausch + Lomb ne
moZe da garantuje funkcionalnost, materijalnu strukturu, istocuili sterilnost
proizvoda. Ponovno koriScenje moze da dovede do bolesti, infekcije i/li povrede
pacijenta i korisnika i, u ekstremnim incidentima, do smrti. Ovaj proizvod je
oznacen kao proizvod za jednokratnu upotrebu, $to se definise kao uredaj koji je
namenjen da se koristi samo jednom za jednog pacijenta.
HIRURSKI ZAHVAT

ce hirurke tehnike su vakog hirurga pojedinacno.

leum moraju da procene prikladnost svake pojedinacne procedure na osnovu
medicinske obuke  iskustva. Ako imate pitanja u vezi sa koriscenjem proizvoda,
kontaktirajte Bausch -+ Lomb korisnicku uslugu na 1-800-338-2020.
GARANCUJA 1 0GRANICENJA ODGOVORNOSTI )
KOMPANUJA BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTUJE DA CE PROIZVOD PO
DOSTAVLJANJU BITI USKLABEN SA UTOMTRENUTKU AKTUELNIM OBJAVLIENIM
SPECIFIKACLJAMA PROIZVODACA ZATAJ PROIZVOD U SVIM MATERLJALNIM
ASPEKTIMA, KAO | DA NECE IMATI MATERALNE NEDOSTATKE ILI NEDOSTATKE
TOKOM RADA U PERIODU KOJI JE PREDVIDEN DATUMOM ISTEKA PROIZVODA.
KOMPANUJA BAUSCH & LOMB INCORPORATED SE ODRICE SVIH GARANCIJA,
1ZRICITIH, PODRAZUMEVANIH ILI ONIH KOJE PROISTICU IZ PRIMENE ZAKONA,
UKLIUCUIUCI, IZMEBU OSTALOG, SVE PODRAZUMEVANE GARANCIJE PODESNOSTI
ZAPRODAJU ILI PRIKLADNOSTI. KOMPANLJA BAUSCH & LOMB INCORPORATED
NECE BITI ODGOVORNA NI ZA KOJE SLUCAINE, POSLEDICNE, INDIREKTNE ILI
PRIMERNE STETE BILO KOJE VRSTE KOJE DIREKTNO ILI INDIREKTNO POTICU
1Z KUPOVINE ILI KORISCENJA OVOG PROIZVODA, CAK I KADA JE KOMPANLIA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED UPOZORENA NA MOGUCNOST TAKVIH
GUBITAKA, STETA ILITROSKOVA.
SMERNICE ZA VRACANJE ROBE
Svi proizvodi koji se vracaju moraju da se posalju zajedno sa brojem ovlascenja za
vracanje robe koji je izdala sluzba za klijente kompanije Bausch + Lomb. Pozovite
broj 1-800-338-2020 da biste dobili ovlascenje za vracanje robe i kompletne

informacije o pravilima kompanije.
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