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ОПИСАНИЕ
Инструментът за поставяне Bausch + Lomb SimplifEYE™ за предварително 
заредена enVista® е стерилно изделие за еднократна употреба, използвано 
за сгъване и вмъкване на вътреочни лещи (IOL) по време на хирургическа 
процедура в човешко око. Инструментът за поставяне осигурява 
цилиндричен канал през инцизия над ириса, което позволява поставяне 
на IOL в капсулния сак.
ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Инструментът за поставяне Bausch + Lomb SimplifEYE за предварително 
заредена enVista® е показан за сгъване и вмъкване на IOL enVista 
(модели MX60PL и MX60PT) и модели на IOL, които са одобрени за 
използване с този инструмент за поставяне, както е посочено на 
одобрения етикет на IOL.
УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1.	 Отворете блистерната тава и прехвърлете стерилния инструмент за 

поставяне в стерилното поле.
2.	 Отворете отлепващата се торбичка в опаковката на лещата и извадете 

флакона в стерилна среда. Махнете капачето на флакона (FIG. 1).
3.	 Отстранете совалката SnapSet™ IOL от флакона, като хванете 

накрайника отгоре (FIG. 2). Совалката SnapSet IOL може да се 
промива със стерилен балансиран физиологичен разтвор по време на 
подготовката за поставяне.

4.	 Поставете совалката в корпуса на инструмента за поставяне, както 
е показано (FIG. 3), докато щракне на място. Визуално потвърдете, 
че комплектът на совалката е разположен без да стърчи в корпуса 
на устройството за поставяне (FIG. 4, стрелките показват липса на 
междина между совалката и корпуса).  
ЗАБЕЛЕЖКА: Неправилното поставяне на совалката в корпуса на 
устройството за поставяне ще доведе до повреда на лещата по време 
на поставянето. 

5.	 Нанесете одобрен за използване вискоеластичен материал на 
Bausch + Lomb (Amvisc®, Amvisc® Plus или OcuCoat®) през вископорта в 
патрона и совалката, както е показано (FIG. 5). Визуално се уверете, че 
вискоеластичният материал е преминал през/се е разпределил в целия 
комплект на совалката и върха на патрона.

6.	 Хванете тялото на инжектора с една ръка и внимателно придвижете 
буталото с другата ръка, докато резбите се захванат (FIG. 6). 
Устройството вече е готово за хирургичната процедура. 

7.	 За да поставите лещата, вкарайте върха на патрона в инцизията със 
скосения край надолу. Бавно завъртете бутона на буталото по посока на 
часовниковата стрелка, за да придвижите буталото, докато лещата се 
освободи изцяло в окото. 

8.	 Изхвърлете устройството за поставяне след употреба в съответствие 
с приложимите разпоредби относно изхвърлянето на биологично 
опасни материали.

ЗАБЕЛЕЖКА: Показаните на изображенията лещи и вискоеластичен 
материал са оцветени за целите на визуализацията. Реалните продукти 
са прозрачни.
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	 Устройството за поставяне е предназначено само за еднократна 

употреба. Повторното използване и/или стерилизиране могат да 
компрометират работата на устройството, което може да причини 
сериозна вреда на здравето и безопасността на пациента.

•	 Съхранявайте устройството за поставяне при температура от 0° до 43°C 
(32° до 109°F).

•	 Сгъването и компресирането на лещата трябва да се направи 
непосредствено преди поставянето.

•	 Неспазването на инструкциите за употреба може да доведе до 
нараняване на пациента.

ИЗЯВЛЕНИЕ ОТНОСНО ПОВТОРНОТО ИЗПОЛЗВАНЕ НА 
МЕДИЦИНСКО ИЗДЕЛИЕ
Ако този продукт е преработван и/или използван повторно, Bausch + Lomb 
не може да гарантира функционалността, структурата на материала, 
чистотата или стерилността на продукта. Повторната употреба би могла 
да доведе до заболяване, инфекция и/или увреждане на пациента или 
потребителя, а при екстремни случаи и смърт. Този продукт е обозначен за 
„еднократна употреба“, което го определя като изделие, предназначено да 
бъде използвано само веднъж за един пациент.
ХИРУРГИЧНА ПРОЦЕДУРА
Правилните хирургически техники са отговорност на съответния хирург. 
Хирурзите трябва да определят пригодността на всяка отделна процедура 
на базата на тяхната медицинска подготовка и опит. Въпроси относно 
употребата на продукта можете да отправяте към отдела за обслужване на 
клиенти на Bausch + Lomb на телефон 1-800-338-2020.
ГАРАНЦИЯ И ОГРАНИЧЕНА НА ОТГОВОРНОСТ
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ГАРАНТИРА, ЧЕ ПРИ ДОСТАВКАТА ПРОДУКТЪТ 
ЩЕ БЪДЕ В СЪОТВЕТСТВИЕ С ВАЛИДНАТА КЪМ ТОЗИ МОМЕНТ ВЕРСИЯ НА 
ПУБЛИКУВАНИТЕ СПЕЦИФИКАЦИИ ЗА ТАКЪВ ПРОДУКТ НА ПРОИЗВОДИТЕЛЯ 
ВЪВ ВСИЧКИ МАТЕРИАЛНИ АСПЕКТИ И ЩЕ БЪДЕ БЕЗ МАТЕРИАЛНИ ИЛИ 
ПРОИЗВОДСТВЕНИ ДЕФЕКТИ ДО ИЗТИЧАНЕ НА ГОДНОСТТА МУ.  
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ОТХВЪРЛЯ ВСЯКАКВИ ГАРАНЦИИ, ПРЕКИ, 
КОСВЕНИ ИЛИ ПО СИЛАТА НА ДАДЕН ЗАКОН, ВКЛЮЧИТЕЛНО, НО БЕЗ 
ДА СЕ ОГРАНИЧАВА ДО КАКВИТО И ДА БИЛО КОСВЕНИ ГАРАНЦИИ ЗА 
ПРОДАВАЕМОСТ ИЛИ ПРИГОДНОСТ. BAUSCH & LOMB INCORPORATED 
НЕ НОСИ ОТГОВОРНОСТ ЗА КАКВИТО И ДА БИЛО СЛУЧАЙНИ, КОСВЕНИ 
ИЛИ НАКАЗАТЕЛНИ ЗАГУБИ, ПОВРЕДИ ИЛИ РАЗХОДИ, ВЪЗНИКНАЛИ 
ПРЯКО ИЛИ КОСВЕНО ОТ УПОТРЕБАТА НА ПРОДУКТА, ДОРИ КОГАТО 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED Е БИЛА ПРЕДУПРЕДЕНА ЗА ВЪЗМОЖНОСТТА 
ОТ ТАКАВА ЗАГУБА, ПОВРЕДА ИЛИ РАЗХОД.
ПОЛИТИКА ЗА ВРЪЩАНЕ НА СТОКИ
Всички продукти, които бъдат върнати, трябва да бъдат придружени от 
оторизационен номер за върнати стоки, издаден от отдела за обслужване 
на клиенти на Bausch + Lomb. Обадете се на тел. 1-800-338-2020 за 
разрешение за връщане и пълна информация за политиката.
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POPIS
Zavaděč Bausch + Lomb SimplifEYE™ pro předem nasazený systém enVista® je 
sterilní jednorázový prostředek používaný ke složení a zavedení nitrooční čočky 
(IOL) do lidského oka při chirurgickém výkonu. Zavaděč poskytuje tubulární 
dráhu skrz řez nad duhovkou, umožňující vložení IOL do kapsulárního vaku.
INDIKACE PRO POUŽITÍ
Zavaděč Bausch + Lomb SimplifEYE pro předem nasazený systém enVista 
je indikován ke složení a zavedení IOL enVista (model MX60PL a MX60PT) a 
modelů IOL schválených k použití s tímto zavaděčem IOL, jak je uvedeno na 
schváleném označení IOL.
NÁVOD K POUŽITÍ
1.	 Otevřete blistrový zásobník a sterilní zavaděč přeneste do sterilního pole.
2.	 Ve sterilním prostředí otevřete odlupovací sáček uvnitř balení čočky a 

vyjměte lahvičku. Odstraňte víčko z lahvičky (FIG. 1).
3.	 Vyjměte držák SnapSet™ IOL z lahvičky uchopením jazýčku nahoře (FIG. 2). 

Držák SnapSet IOL se při přípravě na zavedení může propláchnout sterilním 
vyváženým solným roztokem.

4.	 Vložte držák do těla zavaděče, jak ukazuje (FIG. 3), dokud nezapadne na 
místo. Vizuálně ověřte, že sestava držáku sedí naplocho v těle zavaděče 
(FIG. 4, šipky neukazují žádnou mezeru mezi držákem a tělem).  
POZNÁMKA: Nesprávné zasazení držáku do těla zavaděče způsobí poškození 
čočky při aplikaci. 

5.	 Naneste validovaný viskoelastický materiál Bausch + Lomb (Amvisc®, 
Amvisc® Plus nebo OcuCoat®) portem viscoport do kazety a držáku, jak 
ukazuje (FIG. 5). Vizuálně zkontrolujte, že viskoelastický materiál pronikl do 
celé sestavy držáku a hrotu kazety a vyplnil ji.

6.	 Uchopte tělo zavaděče jednou rukou a druhou rukou jemně posuňte 
píst, až se závity zapojí (FIG. 6). Prostředek je nyní připraven k 
chirurgickému výkonu. 

7.	 Pro zavedení čočky vložte hrot kazety do řezu, zkoseným hrotem směrem 
dolů. Pomalu otáčejte knoflíkem pístu ve směru hodinových ručiček, abyste 
píst posunuli dopředu, až se čočka zcela uvolní do oka. 

8.	 Po použití zavaděč zlikvidujte v souladu s platnými předpisy pro likvidaci 
biologicky nebezpečných materiálů.

POZNÁMKA: Čočky a viskoelastický materiál jsou na obrázcích pro přehlednost 
znázorněny barevně. Skutečné produkty jsou bezbarvé.
BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ A VAROVÁNÍ
•	 Zavaděč je určen pouze pro jednorázové použití. Opětovné použití nebo 

další sterilizace mohou narušit funkčnost prostředku a vážně ohrozit zdraví a 
bezpečnost pacienta.

•	 Zavaděč skladujte při teplotě 0 °C až 43 °C (32 °F až 109 °F).
•	 Čočku složte a stlačte až těsně před jejím vložením a zavedením do oka.
•	 Nedodržení návodu k použití může pacientovi způsobit újmu.
PROHLÁŠENÍ O OPAKOVANÉM POUŽITÍ 
ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU
Pokud je tento produkt opakovaně zpracován a/nebo znovu použit, nemůže 
společnost Bausch + Lomb zaručit jeho funkčnost, strukturu materiálu ani 
čistotu či sterilitu. Opakované použití může přivodit pacientovi nebo uživateli 
onemocnění, infekci a/nebo újmu na zdraví a v extrémních případech i smrt. 
Tento prostředek je označen jako „prostředek k jednorázovému použití“, což 
znamená, že prostředek je určen pouze k jednomu použití u jednoho pacienta.
CHIRURGICKÝ VÝKON
Za správný chirurgický postup přebírá odpovědnost vždy příslušný chirurg. 
Chirurgové musí rozhodnout o vhodnosti každého jednotlivého výkonu na 
základě svého lékařského vzdělání a podle svých zkušeností. S jakýmikoli dotazy 
týkajícími se použití výrobku kontaktujte službu pro zákazníky společnosti 
Bausch + Lomb na čísle 1-800-338-2020.
ZÁRUKA A OMEZENÍ ODPOVĚDNOSTI
SPOLEČNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED ZARUČUJE, ŽE VÝROBEK PO 
ZAVEDENÍ BUDE VE VŠECH MATERIÁLNĚ VÝZNAMNÝCH ASPEKTECH ODPOVÍDAT 
AKTUÁLNÍ VERZI SPECIFIKACÍ TOHOTO VÝROBKU PUBLIKOVANÉ VÝROBCEM 
A BUDE PROST VAD MATERIÁLU A ŘEMESLNÉHO ZPRACOVÁNÍ PO DOBU 
ODPOVÍDAJÍCÍ DATU EXSPIRACE VÝOBKU.  
SPOLEČNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VYLUČUJE VEŠKERÉ ZÁRUKY, 
AŤ UŽ VÝSLOVNÉ, MLČKY PŘEDPOKLÁDANÉ, ZÁKONNÉ ČI JINÉ, MIMO JINÉ 
VČETNĚ VEŠKERÝCH ODVOZENÝCH ZÁRUK PRODEJNOSTI ČI POUŽITELNOSTI. 
SPOLEČNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED NENESE ODPOVĚDNOST ZA 
VEDLEJŠÍ, NÁSLEDNÉ ANI EXEMPLÁRNÍ ZTRÁTY, ŠKODY NEBO NÁKLADY, KTERÉ 
PŘÍMO ČI NEPŘÍMO VZNIKNOU POUŽÍVÁNÍM VÝROBKU, A TO ANI V PŘÍPADĚ, ŽE 
BYLA BAUSCH & LOMB INCOPORATED NA MOŽNOST TAKOVÉ ZTRÁTY, ŠKODY ČI 
NÁKLADU PŘEDEM UPOZORNĚNA.
PRAVIDLA PRO VRÁCENÍ ZBOŽÍ
Je nezbytné, aby ke všem vraceným výrobkům bylo přiloženo autorizační 
číslo vydané zákaznickým oddělením společnosti Bausch + Lomb. Zákazníci 
ve Spojených státech amerických mohou o souhlas s vrácením výrobku a o 
podrobné informace o pravidlech pro vracení výrobků požádat na telefonním 
čísle 1-800-338-2020.
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BESKRIVELSE
Bausch + Lomb SimplifEYE™ preloadede leveringssystem er en steril enhed til 
engangsbrug brugt til at folde og indsætte en intraokulær linse (IOL) gennem 
en kirurgisk procedure i det menneskelige øje. Det preloadede leveringssytem 
giver en rørformet sti gennem et snit over irissen, hvilket tillader levering af en 
IOL i en kapslet taske.
INDIKATIONER
Bausch + Lomb SimplfiEYE preloadede leveringssystem anvendes til at folde 
og indsætte enVista IOL’er (Modeller MX60PL og MX60PT) og IOL-modeller 
godkendt til brug med denne IOL-indsættelsesenhed som indikeret på den 
IOL-godkendte etiket.
BRUGSANVISNING
1.	 Åbn blisterbakken, og overfør den sterile indføringsenhed til det sterile felt.
2.	 Åbn posen inde i linsepakken, og fjern hætteglasset i et sterilt miljø. Fjern 

låget fra glasset (FIG. 1).
3.	 Fjern SnapSet™ IOL pendlen fra glasset ved at tage fat i tappen øverst 

(FIG. 2). SnapSet IOL pendlen kan skylles med afbalanceret, steril 
saltvandsopløsning under forberedelse til levering.

4.	 Sæt pendlen ind i selve indføringsenheden som vist (FIG. 3), indtil den 
klikker på plads. Bekræft visuelt, at pendelsamlingen sidder lige i selve 
indføringsenheden (FIG. 4, pile angiver intet mellemrum mellem pendlen 
og selve indføringsenheden).  
BEMÆRK: Hvis pendlen ikke klikker ordentligt på plads i selve 
indføringsenheden, vil det medføre, at linsen bliver beskadiget 
under levering. 

5.	 Påfør valideret Bausch + Lomb viskoelastik (Amvisc®, Amvisc® Plus eller 
OcuCoat®) gennem viskoporten i patronen og pendlen som vist (FIG. 5). 
Bekræft visuelt, at det viskoelastiske materiale har vandret/spredt sig 
gennem hele pendelsamlingen og patronens spids.

6.	 Tag fat i selve indføringsenheden med den ene hånd, og før forsigtigt 
stemplet med den anden hånd, indtil gevindene får kontakt (FIG. 6). 
Enheden er nu klar til kirurgisk indgreb. 

7.	 For at levere linsen skal du sætte patronens spids ind i snittet med spidsens 
afskråning vendende nedad. Drej langsomt stemplets knap med uret for at 
føre stemplet fremad, indtil linsen er helt frigivet i øjet. 

8.	 Bortskaf indføringsenheden efter brug i overensstemmelse med gældende 
bestemmelser for bortskaffelse af smittefarlige materialer.

BEMÆRK: Linser og viskoelastik, der er vist på billederne, er blevet farvet for det 
visuelle udtryk. Faktiske produkter vil være klare.
FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER
•	 Indføringsenheden er kun beregnet til engangsbrug. Genanvendelse og/eller 

resterilisation kan forringe enhedens funktionsevne, hvilket kan forårsage 
alvorlige skader på patientens sundhed og sikkerhed.

•	 Opbevar indføringsenheden ved 0 ° til 43 ° C (32 ° til 109 ° F).
•	 Foldning og sammenpresning af linsen skal foretages umiddelbart før 

indsætning og levering.
•	 Undladelse af at følge brugsvejledningerne kan resultere i patientskader.
ERKLÆRING OM GENBRUG AF MEDICINSK UDSTYR
Hvis dette produkt bliver genbehandlet og/eller genbrugt, kan Bausch + Lomb 
ikke garantere produktets funktionalitet, materialets struktur, renhed eller 
sterilitet. Genbrug kan føre til sygdom, infektion og/eller skade for patienten 
eller brugeren og i ekstreme tilfælde dødsfald. Dette produkt er mærket 
»engangsbrug«, som defineres som en enhed, der kun skal bruges en gang til 
en enkelt patient.
KIRURGISK PROCEDURE
Ansvaret for de korrekte kirurgiske teknikker påhviler den enkelte kirurg. 
Kirurgerne skal afgøre, om en bestemt procedure er egnet, baseret på deres 
medicinske uddannelse og erfaring. Eventuelle spørgsmål vedrørende 
brugen af produktet bedes rettet til Bausch + Lomb kundeservice på 
telefon 1-800-338-2020.
GARANTIER OG ANSVARSFRASKRIVELSE
BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTERER, AT DETTE PRODUKT PÅ 
LEVERINGSTIDSPUNKTET OPFYLDER ALLE GÆLDENDE LOVMÆSSIGE KRAV SAMT 
ALLE MATERIALEMÆSSIGE SPECIFIKATIONER, SOM PRODUCENTEN PÅ DETTE 
TIDSPUNKT HAR OFFENTLIGGJORT FOR DET PÅGÆLDENDE PRODUKT, OG AT 
PRODUKTET ER FRI FOR KONSTRUKTIONS- OG MATERIALEFEJL.  
BAUSCH & LOMB INCORPORATED AFVISER ENHVER GARANTI, DET VÆRE 
SIG UDTRYKKELIG, ANTYDET, LOVMÆSSIG ELLER ANDET, INKLUSIVE, MEN 
IKKE BEGRÆNSET TIL, ENHVER ANTYDET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER 
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED 
SKAL IKKE VÆRE ANSVARLIG FOR NOGLE TILFÆLDIGE, FØLGENDE, 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 
SÅDANT TAB, SKADE ELLER UDGIFT.
RETURVAREPOLITIK
Alle produkter, der returneres, skal ledsages af et autorisationsnummer for 
returnerede varer udleveret af Bausch + Lomb kundeservice. De bedes ringe 

til 1-800-338-2020 for at få denne returneringstilladelse og de komplette 
oplysninger om vores politik.
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BESCHREIBUNG
Der vorgeladene Bausch + Lomb SimplifEYE™ Injektor für enVista® ist 
ein steriles, für den Einmalgebrauch bestimmtes Gerät, mit dem eine 
Intraokularlinse (IOL) gefaltet und mittels chirurgischen Eingriffs in das 
menschliche Auge eingesetzt wird. Der Injektor bietet einen kleinen, 
schlauchförmigen Durchgang durch eine Inzision über der Iris und ermöglicht so 
das Einsetzen einer IOL in den Kapselsack.
ANWENDUNGSGEBIET
Der vorgeladene Bausch + Lomb SimplifEYE™ Injektor für enVista® ist für 
das Falten und Einsetzen von enVista IOLs (Modelle MX60PL und MX60PT) 
sowie von gemäß IOL-Produktetikettierung für die Anwendung mit diesem 
IOL-Injektionsgerät zugelassenen IOL-Modellen indiziert.
GEBRAUCHSANWEISUNG
1.	 Öffnen Sie die Blisterschale und überführen Sie den sterilen Injektor in das 

sterile Feld.
2.	 Öffnen Sie den Beutel in der Linsenverpackung und entnehmen Sie den 

Behälter in einer sterilen Umgebung. Ziehen Sie den Deckel von dem 
Behälter ab (FIG. 1).

3.	 Nehmen Sie das SnapSet™ IOL Shuttle aus dem Behälter, indem Sie die 
Lasche oben fassen (FIG. 2). Das SnapSet IOL Shuttle kann während der 
Vorbereitung zum Einsetzen mit steriler physiologischer Kochsalzlösung 
gespült werden.

4.	 Setzen Sie das Shuttle wie abgebildet in das Injektorgehäuse ein (FIG. 3) bis 
es einrastet. Stellen Sie per Sichtprüfung sicher, dass das zusammengesetzte 
Shuttle bündig im Injektorgehäuse sitzt (FIG. 4, Pfeile zeigen keine Lücke 
zwischen Shuttle und Gehäuse an).  
HINWEIS: Wenn das Shuttle nicht richtig in das Injektorgehäuse einrastet, 
wird die Linse während des Einsetzvorgangs beschädigt. 

5.	 Befüllen Sie über den Viscoport die Kassette und das Shuttle mit geprüftem 
Bausch + Lomb Viskoelastikum (Amvisc®, Amvisc® Plus oder OcuCoat®) 
(siehe Abbildung). (FIG. 5). Stellen Sie per Sichtprüfung sicher, dass sich 
das Viskoelastikum in dem gesamten zusammengesetzten Shuttle und der 
Kassettenspitze verteilt hat.

6.	 Fassen Sie mit einer Hand das Injektorgehäuse und schieben Sie den Kolben 
vorsichtig mit der anderen Hand vor, bis das Gewinde einrastet (FIG. 6). Das 
Gerät ist jetzt für den chirurgischen Eingriff bereit. 

7.	 Führen Sie zum Einsetzen der Linse die Kassettenspitze mit der 
abgeschrägten Spitze nach unten in die Inzision ein. Drehen Sie den 
Kolbenknopf langsam im Uhrzeigersinn, um den Kolben vorzuschieben, bis 
die Linse vollständig im Auge sitzt. 

8.	 Entsorgen Sie den Injektor nach der Verwendung gemäß den geltenden 
Richtlinien zur Entsorgung von biologischem Sondermüll.

HINWEIS: Die in den Abbildungen gezeigten Linsen und das Viskoelastikum 
wurden für eine bessere Visualisierung farbig hervorgehoben. Die tatsächlichen 
Produkte sind durchsichtig.
VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE
•	 Der Injektor ist nur für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine 

Wiederverwendung und/oder ein erneutes Sterilisieren kann zu 
Funktionsfehlern des Produkts und zu einer ernst zu nehmenden 
Beeinträchtigung der Gesundheit und Sicherheit des Patienten führen.

•	 Lagern Sie den Injektor bei 0 bis 43° C (32° bis 109° F).
•	 Die Faltung und die Kompression der Linse sollten erst unmittelbar vor der 

Insertion stattfinden.
•	 Ein Nichtbeachten der Gebrauchsanleitung kann eine Verletzung des 

Patienten zur Folge haben.
ERKLÄRUNG ZUR WIEDERVERWENDUNG EINES 
MEDIZINISCHEN PRODUKTS
Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann 
Bausch + Lomb die Funktionsfähigkeit, Materialstabilität, Sauberkeit oder 
Sterilität nicht garantieren. Die Wiederverwendung kann zu Krankheit, 
Infektionen und/oder Verletzungen bei Patient und Anwender, im Extremfall 
sogar zum Tod, führen. Auf dem Etikett des Produkts ist die Aufschrift „zum 
einmaligen Gebrauch“ zu finden. Definitionsgemäß bedeutet dies, dass das 
Produkt für die einmalige Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist.
CHIRURGISCHER EINGRIFF
Die ordnungsgemäßen 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.
GEWÄHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRÄNKUNG
BAUSCH & LOMB INCORPORATED GEWÄHRLEISTET, DASS DIESES PRODUKT 
BEI DER AUSLIEFERUNG DER ZU DIESEM ZEITPUNKT AKTUELLEN VERSION DER 
VERÖFFENTLICHTEN TECHNISCHEN DATEN DES HERSTELLERS FÜR EIN SOLCHES 
PRODUKT IN JEDER WESENTLICHEN HINSICHT ENTSPRICHT UND DASS ES FÜR 
EINEN ZEITRAUM, DER DEM DES VERFALLSDATUMS DES PRODUKTS ENTSPRICHT, 
FREI VON MATERIAL- ODER VERARBEITUNGSFEHLERN IST.  
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SCHLIESST ALLE ANDEREN 
GEWÄHRLEISTUNGEN AUS, OB AUSDRÜCKLICH, KONKLUDENT ODER AUFGRUND 
GESETZLICHER ODER SONSTIGER HAFTUNG, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH 
OHNE BESCHRÄNKUNG AUF EINE KONKLUDENTE GEWÄHRLEISTUNG DER 
HANDELSÜBLICHEN QUALITÄT ODER DER EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN 
ZWECK. BAUSCH & LOMB INCORPORATED IST NICHT HAFTBAR FÜR BEILÄUFIGE, 
FOLGE-, INDIREKTE ODER EXEMPLARISCHE SCHÄDEN, VERLUSTE ODER 
AUFWENDUNGEN JEDER ART, DIE DIREKT ODER INDIREKT AUS DER VERWENDUNG 
DES PRODUKTS HERRÜHREN, AUCH WENN BAUSCH & LOMB INCORPORATED 
ÜBER DIE MÖGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTES, SCHADENS ODER EINER 
SOLCHEN AUFWENDUNG INFORMIERT WAR.
RICHTLINIEN ZUR WARENRÜCKGABE
Allen zurückgesandten Produkten muss eine Autorisierungsnummer für 
die Warenrückgabe beiliegen, die vom Kundendienst von Bausch + Lomb 
ausgegeben wird. Rufen Sie uns unter der Nummer 1-800-338-2020 an, 
um umfassende Informationen zur Warenrückgabe und unseren Richtlinien 
zu erhalten.
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ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Ο εισαγωγέας Bausch + Lomb SimplifEYE™ για το προφορτωμένο enVista® 
είναι μια αποστειρωμένη συσκευή μίας χρήσης, που χρησιμοποιείται για 
την αναδίπλωση και την εισαγωγή ενός ενδοφθάλμιου φακού (IOL) μέσα σε 
ανθρώπινο οφθαλμό μέσω χειρουργικής επέμβασης. Ο εισαγωγέας παρέχει 
σωληνοειδή δίοδο μέσω μιας τομής στην ίριδα, επιτρέποντας την τοποθέτηση 
ενός IOL μέσα στο θύλακα του περιφακίου.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Ο εισαγωγέας Bausch + Lomb SimplifEYE για το προφορτωμένο enVista 
ενδείκνυται για την αναδίπλωση και την εισαγωγή των IOL enVista (μοντέλα 
MX60PL και MX60PT) και των IOL που έχουν εγκριθεί για χρήση με τη 
συγκεκριμένη συσκευή εισαγωγής IOL, όπως υποδεικνύεται στην εγκεκριμένη 
σήμανση των IOL.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1.	 Ανοίξτε τον κυψελοειδή δίσκο και μεταφέρετε τον αποστειρωμένο εισαγωγέα 

σε μια αποστειρωμένη επιφάνεια.
2.	 Ανοίξτε την αποκολλώμενη συσκευασία που περιλαμβάνεται μέσα στη 

συσκευασία του φακού και βγάλτε το φιαλίδιο σε στείρο περιβάλλον. 
Αφαιρέστε το καπάκι από το φιαλίδιο (FIG. 1).

3.	 Αφαιρέστε το φορέα του SnapSet™ IOL από το φιαλίδιο πιάνοντας τη 
γλωττίδα στην κορυφή (FIG. 2). Ο φορέας του SnapSet IOL μπορεί να 
ξεπλυθεί με αποστειρωμένο ισόρροπο αλατούχο διάλυμα κατά τη διάρκεια 
της προετοιμασίας για την τοποθέτηση.

4.	 Τοποθετήστε το φορέα στο σώμα του εισαγωγέα, όπως φαίνεται (FIG. 3) έως 
ότου ασφαλίσει στη θέση του. Βεβαιωθείτε οπτικά ότι η διάταξη του φορέα 
εφάπτεται στο σώμα του εισαγωγέα (FIG. 4, τα βέλη δείχνουν ότι δεν υπάρχει 
κενό μεταξύ του φορέα και του σώματος).  

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αν δεν ασφαλίσει σωστά ο φορέας στο σώμα του εισαγωγέα θα 
προκληθεί ζημιά στο φακό κατά την τοποθέτηση. 

5.	 Εφαρμόστε εγκεκριμένο ιξωδοελαστικό υλικό Bausch + Lomb (Amvisc®, 
Amvisc® Plus ή OcuCoat®) μέσα από την είσοδο του ιξωδοελαστικού στο 
φυσίγγιο και στο φορέα, όπως φαίνεται (FIG. 5). Βεβαιωθείτε οπτικά ότι το 
ιξωδοελαστικό έχει εξαπλωθεί σε όλο τη διάταξη του φορέα και στο άκρο 
του φυσιγγίου.

6.	 Πιάστε το σώμα του εισαγωγέα με το ένα χέρι και ωθήστε προσεκτικά το 
έμβολο με το άλλο χέρι έως ότου τα νήματα εμπλακούν (FIG. 6). Η συσκευή 
είναι έτοιμη για χειρουργική επέμβαση. 

7.	 Για να τοποθετήσετε το φακό, τοποθετήστε το άκρο του φυσιγγίου στην τομή, 
με το λοξοτμημένο άκρο στραμμένο προς τα κάτω. Περιστρέψτε αργά το 
κουμπί του εμβόλου δεξιόστροφα για να προωθήσει το έμβολο, μέχρι ο φακός 
να απελευθερωθεί πλήρως στο μάτι. 

8.	 Απορρίψτε τον εισαγωγέα μετά τη χρήση σύμφωνα με τους ισχύοντες 
κανονισμούς σχετικά με την απόρριψη των βιολογικά επικίνδυνων υλικών.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι φακοί και το ιξωδοελαστικό υλικό που φαίνονται στις εικόνες 
έχουν χρωματιστεί για λόγους οπτικοποίησης. Τα πραγματικά προϊόντα 
είναι διαφανή.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΉΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ
•	 Ο εισαγωγέας προορίζεται για μία μόνο χρήση. Η επαναχρησιμοποίηση ή/

και επαναποστείρωση μπορεί να υποβαθμίσει την απόδοση της συσκευής, 
θέτοντας σε σοβαρό κίνδυνο την υγεία και την ασφάλεια του ασθενή.

•	 Αποθηκεύστε τον εισαγωγέα στους 0° έως 43°C (32° έως 109°F).
•	 Η αναδίπλωση και συμπίεση του φακού θα πρέπει να πραγματοποιούνται 

αμέσως πριν από την εισαγωγή και τοποθέτηση.
•	 Αν δεν τηρήσετε τις οδηγίες χρήσης, ενδέχεται να προκληθεί τραυματισμός 

στον ασθενή.
ΔΗΛΩΣΗ ΠΕΡΙ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Αν το προϊόν αυτό υποστεί επανακατεργασία ή/και επαναχρησιμοποιηθεί, η 
Bausch + Lomb δεν μπορεί να εγγυηθεί τη λειτουργικότητα, τη δομή του υλικού 
ή την καθαριότητα ή αποστείρωση του προϊόντος. Η επαναχρησιμοποίηση θα 
μπορούσε να οδηγήσει σε ασθένεια, μόλυνση ή/και τραυματισμό του ασθενή 
ή άλλου χρήστη και, σε εξαιρετικές περιπτώσεις, σε θάνατο. Το προϊόν αυτό 
χαρακτηρίζεται ως «μίας χρήσης», που σημαίνει ότι πρόκειται για μια συσκευή 
που προορίζεται για χρήση μόνο μία φορά και μόνο για έναν ασθενή.
ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ
Οι κατάλληλες χειρουργικές τεχνικές αποτελούν ευθύνη του εκάστοτε χειρουργού. 
Οι χειρουργοί πρέπει να προσδιορίζουν την καταλληλότητα οποιασδήποτε 
επιμέρους διαδικασίας βάσει της ιατρικής τους εκπαίδευσης και εμπειρίας. Για 
ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση του προϊόντος, επικοινωνήστε με το Τμήμα 
Εξυπηρέτησης Πελατών της Bausch + Lomb στο 1-800-338-2020.
ΕΓΓΥΗΣΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΝΟΜΙΚΗΣ ΕΥΘΥΝΗΣ
Η ΒAUSCH & LOMB INCORPORATED ΕΓΓΥΑΤΑΙ ΟΤΙ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΚΑΤΑ ΤΗΝ 
ΠΑΡΑΔΟΣΗ ΤΟΥ, ΠΛΗΡΟΙ ΟΛΕΣ ΤΙΣ ΤΡΕΧΟΥΣΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΤΟΥ 
ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ ΠΟΥ ΙΣΧΥΟΥΝ ΓΙΑ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΑΥΤΟΥ ΤΟΥ ΕΙΔΟΥΣ ΩΣ ΠΡΟΣ 
ΟΛΑ ΤΑ ΥΛΙΚΑ ΚΑΙ ΟΤΙ ΔΕΝ ΦΕΡΕΙ ΚΑΝΕΝΑ ΕΛΑΤΤΩΜΑ ΣΕ ΥΛΙΚΟ Ή ΕΡΓΑΣΙΑ 
ΓΙΑ ΧΡΟΝΙΚΟ ΔΙΑΣΤΗΜΑ ΠΟΥ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΕΙ ΣΤΗΝ ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ.  
Η ΒAUSCH & LOMB INCORPORATED ΕΞΑΙΡΕΙ ΟΛΕΣ ΤΙΣ ΑΛΛΕΣ ΕΓΓΥΗΣΕΙΣ, ΡΗΤΕΣ, 
ΥΠΟΝΟΟΥΜΕΝΕΣ Ή ΚΑΤ’ ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΟΥ ΝΟΜΟΥ, ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΗΣ 
ΜΕΤΑΞΥ ΑΛΛΩΝ ΤΥΧΟΝ ΥΠΟΝΟΟΥΜΕΝΗΣ ΕΓΓΥΗΣΗΣ ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ 
Ή ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ. Η BAUSCH & LOMB INCOPORATED ΔΕΝ ΕΥΘΥΝΕΤΑΙ 
ΓΙΑ ΤΥΧΟΝ ΣΥΜΠΤΩΜΑΤΙΚΗ, ΠΑΡΕΠΟΜΕΝΗ Ή ΠΑΡΑΔΕΙΓΜΑΤΙΚΗ ΑΠΩΛΕΙΑ, 
ΖΗΜΙΑ Ή ΔΑΠΑΝΕΣ, Η ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΚΥΠΤΕΙ ΑΜΕΣΑ Ή ΕΜΜΕΣΑ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ 
ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΑΚΟΜΗ ΚΑΙ ΑΝ Η BAUSCH & LOMB INCORPORATED ΕΙΧΕ 
ΕΝΗΜΕΡΩΘΕΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΙΘΑΝΟΤΗΤΑ ΜΙΑΣ ΤΕΤΟΙΑΣ ΑΠΩΛΕΙΑΣ, ΖΗΜΙΑΣ 
Ή ΔΑΠΑΝΗΣ.
ΠΟΛΙΤΙΚΗ ΕΠΙΣΤΡΟΦΗΣ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ
Όλοι οι φακοί που επιστρέφονται πρέπει να συνοδεύονται από έναν κωδικό 
επιστροφής προϊόντος που εκδίδεται από το Τμήμα Εξυπηρέτησης Πελατών 
της Bausch + Lomb. Καλέστε στο 1-800-338-2020 για να λάβετε Κωδικό 
Επιστροφής Προϊόντος και λεπτομερείς πληροφορίες σχετικά με την πολιτική 
επιστροφής εμπορευμάτων.
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DESCRIPCIÓN
El sistema de implante precargado Bausch + Lomb SimplifEYE™ para enVista® 
es un dispositivo estéril de un solo uso para plegar una lente intraocular 
(IOL) e insertarla en el ojo humano mediante cirugía. El sistema de implante 
proporciona una ruta tubular por medio de una incisión en el iris que permite la 
inserción de la IOL en el saco capsular.
INDICACIONES DE USO
El sistema de implante precargado Bausch + Lomb SimplifEYE para enVista está 
indicado para plegar e insertar las IOL enVista (modelos MX60PL y MX60PT) y 
los modelos de IOL aprobados para el uso con este dispositivo según se indique 
en el etiquetado de las IOL.
INSTRUCCIONES DE USO
1.	 Abra la bandeja del blíster y deposite el insertador estéril en el campo estéril.
2.	 Abra la bolsa desprendible del interior del paquete y saque el vial en 

condiciones de esterilidad. Retire el tapón del vial (FIG. 1).
3.	 Retire el mecanismo SnapSet™ IOL del vial sujetando la pestaña de la parte 

superior (FIG. 2). El mecanismo SnapSet IOL puede enjuagarse con solución 
salina equilibrada estéril durante la preparación del procedimiento.

4.	 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 está alineado con el cuerpo del insertador (FIG. 4, las flechas 
indican que no hay espacio entre el mecanismo y el cuerpo).  
NOTA: Si el mecanismo no queda correctamente ajustado en el cuerpo del 
insertador, la lente se dañará durante la inserción. 

5.	 Aplique viscoelástico aprobado por Bausch + Lomb (Amvisc®, Amvisc® Plus 
u OcuCoat®) a través de la entrada de visco del cartucho y del mecanismo 
tal como se muestra (FIG. 5). Verifique visualmente que el viscoelástico ha 
penetrado y se ha extendido por el mecanismo y la punta del cartucho.

6.	 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 está listo para proceder a la cirugía. 

7.	 Para colocar la lente, inserte la punta del cartucho en la incisión con el bisel 
de la punta hacia abajo. Gire lentamente la perilla del émbolo hacia la 
derecha para deslizar el émbolo hasta que la lente se libere por completo 
en el ojo. 

8.	 Después de su uso, deseche el insertador de acuerdo con la normativa 
aplicable en materia de eliminación de materiales de riesgo biológico.

NOTA: Las lentes y los viscoelásticos mostrados en las imágenes han sido 
coloreados para que se vean mejor. Los productos reales son transparentes.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
•	 El insertador es de un solo uso. Volver a utilizar o esterilizar el producto puede 

afectar a la eficacia del dispositivo, lo que podría provocar graves perjuicios 
para la salud y la seguridad del paciente.

•	 Guarde el insertador a una temperatura de 0 °C a 43 °C (32 °C a 109 °F).
•	 La lente debe plegarse y comprimirse justo antes de su inserción y colocación.
•	 No seguir estas instrucciones de uso puede ocasionar daños al paciente.
INFORME SOBRE LA REUTILIZACIÓN DE MATERIAL MÉDICO
Bausch + Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura material, la limpieza 
ni la esterilidad del producto en caso de reutilización o modificación del mismo. 
La reutilización del producto podría provocar infecciones, enfermedades o 
daños al paciente y, en caso extremo, la muerte. Este producto se ha clasificado 
como “desechable”, lo que significa que debe utilizarse una sola vez con un 
único paciente.
PROCEDIMIENTO QUIRÚRGICO
El cirujano es el responsable de aplicar las técnicas quirúrgicas correctas. Los 
cirujanos deben determinar la idoneidad de cada procedimiento en función 
de su formación y experiencia médicas. Para consultar cualquier duda sobre el 
uso del producto, póngase en contacto con el Servicio de atención al cliente de 
Bausch + Lomb en el teléfono 1-800-338-2020.

GARANTÍA Y LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD
BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTIZA QUE EL PRODUCTO ENTREGADO 
CUMPLE LA VERSIÓN ACTUAL DE LAS ESPECIFICACIONES PUBLICADAS POR EL 
FABRICANTE SOBRE DICHO PRODUCTO EN TODOS LOS ASPECTOS MATERIALES Y 
QUE ESTARÁ LIBRE DE DEFECTOS DE MATERIAL Y FABRICACIÓN HASTA LA FECHA 
DE CADUCIDAD DEL PRODUCTO.  
BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUYE TODAS LAS GARANTÍAS, YA SEAN 
EXPLÍCITAS, IMPLÍCITAS O POR DISPOSICIÓN LEGAL, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, 
TODAS LAS GARANTÍAS IMPLÍCITAS DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA 
UN FIN DETERMINADO. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NO SERÁ RESPONSABLE 
DE LA PÉRDIDA ACCIDENTAL, CONSECUENCIAL O EJEMPLAR NI DE LOS DAÑOS 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 PRODUJERAN TALES PÉRDIDAS, 
DAÑOS O GASTOS.
POLÍTICA DE DEVOLUCIÓN DE PRODUCTOS
Todos los productos devueltos deberán acompañarse de un número de 
autorización de la devolución proporcionado por el Servicio de atención al 
cliente de Bausch + Lomb. Llame al teléfono 1-800-338-2020 para obtener una 
autorización de la devolución o bien la información completa sobre la política 
de productos.
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KIRJELDUS
Eellaaditud enVista® sisestaja Bausch + Lomb SimplifEYE™ on steriilne, 
ühekordselt kasutatav seade, mida kasutatakse inimsilma operatsiooni käigus 
silmasisese läätse (IOL) voltimiseks ja sisestamiseks. Sisestaja loob torukujulise 
tee üle vikerkesta tehtud sisselõike, mis võimaldab viia IOL-i kapslikotti.
KASUTUSNÄIDUSTUSED
Eellaaditud enVista sisestaja Bausch + Lomb SimplifEYE on näidustatud 
enVista IOL-ide (mudelid MX60PL ja MX60PT) ning selle IOL-i sisestusseadmega 
kasutamiseks heaks kiidetud IOL-ide voltimiseks ja sisestamiseks; teavet 
heakskiidu kohta leiate IOL-i sildilt.
KASUTUSJUHEND
1.	 Avage blisterpakend ja viige steriilne sisestaja steriilsesse välja.
2.	 Avage läätsepakendis olev lahtitõmmatav kott ja eemaldage viaal steriilses 

keskkonnas. Eemaldage viaalilt kaas (FIG. 1).
3.	 Eemaldage läätse SnapSet™ IOL süstik viaalist, haarates peal olevast lapatsist 

(FIG. 2). Läätse SnapSet IOL süstikut võib sisestamiseks ettevalmistamisel 
loputada steriilse tasakaalustatud soolalahusega.

4.	 Pange süstik näidatud moel sisestajasse (FIG. 3), kuni see klõpsab paika. 
Veenduge visuaalselt, et süstiku koost oleks sisestaja korpusega ühetasa 
(FIG. 4, nooled näitavad, et süstiku ja korpuse vahel pole vahet).  
MÄRKUS. Kui süstikut sisestajasse korralikult paika ei lukustata, kahjustab 
see läätse sisestamise ajal. 

5.	 Pange ettevõtte Bausch + Lomb viskoelastne kate (Amvisc®, Amvisc® Plus 
või OcuCoat®) joonisel näidatud viisil viskopordi kaudu padrunisse ja 
süstikusse (FIG. 5). Kontrollige visuaalselt, kas viskoelastne kate on liikunud 
üle kogu süstikukoostu ja padruniotsa.

6.	 Võtke ühe käega kinni sisestaja korpusest ja lükake teise käega kolbi 
õrnalt edasi, kuni keermed lukustuvad (FIG. 6). Seade on nüüd 
operatsiooniks valmis. 

7.	 Läätse sisestamiseks pange padruniots sisselõikesse, nii et otsa kaldserv on 
suunaga alla. Pöörake kolvi nuppu aeglaselt päripäeva, et kolbi edasi viia, 
kuni lääts on täielikult silma sisestatud. 

8.	 Pärast kasutamist kõrvaldage sisestaja bioohtlike materjalide kõrvaldamisele 
kehtivaid eeskirju järgides.

MÄRKUS. Piltidel näidatud läätsed ja viskoelastne kate on paremaks 
visualiseerimiseks värvitud. Tegelikud tooted on läbipaistvad.
ETTEVAATUSABINÕUD JA HOIATUSED
•	 Sisestajat võib kasutada ainult üks kord. Korduskasutus ja/või 

resteriliseerimine võib seadme töö ohtu seada, mis võib põhjustada tõsist 
kahju patsiendi tervisele ja ohutusele.

•	 Säilitage sisestajat temperatuuril 0 kuni 43 °C (32 kuni 109 °F).
•	 Läätse voltimine ja kokkusurumine peab toimuma vahetult enne selle 

sisestamist ja paigaldamist.
•	 Kasutusjuhendi mittejärgimisel võidakse patsienti vigastada.
MEDITSIINISEADME KORDUSKASUTUSE AVALDUS
Kui seda toodet taastöödeldakse ja/või kasutatakse korduvalt, ei saa 
Bausch + Lomb tagada toote funktsionaalsust, materjali struktuuri, puhtust 
ega steriilsust. Korduvkasutamine võib põhjustada patsiendi või kasutaja 
haigestumise, infektsiooni ja/või vigastuse ning äärmistel juhtudel ka surma. 
Toote märgistuseks on „ühekordselt kasutatav“, mis tähendab, et seade on 
mõeldud ühekordseks kasutamiseks ainult ühel patsiendil.
KIRURGILINE PROTSEDUUR
Iga kirurg valib ise sobiva operatsioonitehnika. Kirurg peab veenduma 
tehnika sobivuses, toetudes oma meditsiinilisele koolitusele ja kogemusele. 
Mistahes küsimuste korral toote kasutamise kohta võtke ühendust ettevõtte 
Bausch + Lomb klienditoega numbril 1-800-338-2020.
GARANTII JA VASTUTUSE PIIRANGUD
ETTEVÕTE BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTEERIB, ET TOODE VASTAB 
KÄTTESAAMISEL KÕIKIDELE KEHTIVATELE TOOTJA POOLT SILMASISESE LÄÄTSE 
KOHTA ESITATUD KIRJELDUSTELE MATERJALI OSAS NING ET TOOTEL POLE 
DEFEKTE MATERJALI EGA TOOTMISTEHNIKA OSAS TOOTE KEHTIVUSAJAGA 
VÕRDSE PERIOODI JOOKSUL.  
BAUSCH & LOMB INCORPORATED LOOBUB KÕIKIDEST GARANTIIDEST, NII 
OTSESTEST KUI KA KAUDSETEST VÕI SEADUSEST VÕI 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 VÕI KAUDSELT TULENEVAD TOOTE KASUTAMISEST, ISEGI KUI 
ETTEVÕTTELE BAUSCH & LOMB INCORPORATED OLI TEATATUD SELLISE KAHJU, 
KAHJUSTUSE VÕI KULU VÕIMALIKKUSEST.
KAUBA TAGASTAMINE
Kõigile tagastatavatele toodetele tuleb lisada tagastatava kauba 
autoriseerimisnumber, mille on väljastanud ettevõtte Bausch + Lomb 
klienditeenindus. Täielikku teavet tagastamise autoriseerimise ja kogu protsessi 
kohta saate telefonilt 1-800-338-2020.
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KUVAUS
enVista®-linssien Bausch + Lomb SimplifEYE™ esiladattu asetin on steriili, 
kertakäyttöinen laite, jota käytetään intraokulaarilinssin (IOL) taittamiseen ja 
kirurgisen toimenpiteen avulla ihmisen silmään viemiseen. Asetin muodostaa 
putkimaisen käytävän iirikseen tehtyyn viiltoon, mikä mahdollistaa IOL:n 
viemisen kapselipussiin.
KÄYTTÖAIHEET
enVista®-linssien Bausch + Lomb SimplifEYE™ esiladattu asetin on tarkoitettu 
enVista-IOL:ien (mallit MX60PL ja MX60PT) sekä niiden IOL-mallien 
taittamiseen ja silmään asettamiseen, jotka on hyväksytty käytettäväksi tämän 
IOL-asettimen kanssa, kuten IOL:ien hyväksytyissä tuotetiedoissa on ilmoitettu.
KÄYTTÖOHJEET
1.	 Avaa läpipainopakkaus ja siirrä steriili asetin steriilille alueelle.
2.	 Avaa linssipakkauksen sisällä oleva auki repäistävä pussi ja ota ampulli esiin 

steriilissä ympäristössä. Irrota kansi ampullista (FIG. 1).
3.	 Poista SnapSet™ IOL -sukkula ampullista tarttumalla ylhäällä olevaan 

kielekkeeseen (FIG. 2). SnapSet IOL -sukkula voidaan huuhdella steriilillä 
balansoidulla suolaliuoksella toimituksen valmistelun aikana.

4.	 Aseta sukkula asettimen runkoon kuvan mukaisesti (FIG. 3), kunnes se 
napsahtaa paikalleen. Varmista silmämääräisesti, että sukkulakokoonpano 
asettuu tiiviisti asettimen rungon kanssa (FIG. 4, nuolet osoittavat, ettei 
sukkulan ja rungon välillä ole rakoa).  
HUOMAA: Jos sukkula ei napsahda kunnolla kiinni asettimen runkoon, linssi 
vaurioituu sen asettamisen aikana. 

5.	 Levitä hyväksyttyä Bausch + Lomb viskoelastista ainetta (Amvisc®, 
Amvisc® Plus tai OcuCoat®) patruunan viskoaineportin läpi sukkulaan, kuten 

on esitetty (FIG. 5). Tarkista silmämääräisesti, että viskoelastinen aine on 
kulkenut/levinnyt koko sukkulakokoonpanoon ja patruunan kärjen läpi.

6.	 Tartu yhdellä kädellä asettimen runkoon ja työnnä mäntää varovasti 
toisella kädellä, kunnes kierteet kytkeytyvät (FIG. 6). Laite on nyt valmis 
kirurgiseen toimenpiteeseen. 

7.	 Linssin asentamiseksi silmään työnnä patruunan kärki viiltoon kärjen viiste 
alaspäin. Käännä männän nuppia hitaasti myötäpäivään, jotta mäntä liikkuu, 
kunnes linssi vapautuu silmään täysin. 

8.	 Hävitä asetin käytön jälkeen biologisesti vaarallisia jätteitä koskevien 
paikallisten määräysten mukaisesti.

HUOMAA: Kuvien linssit ja viskoelastinen aine on värjätty selvyyden vuoksi. 
Todelliset tuotteet ovat läpinäkyvät.
VAROTOIMENPITEET JA VAROITUKSET
•	 Asetin on kertakäyttöinen. Uudelleenkäyttäminen tai uudelleensteriloiminen 

saattaa haitata laitteen toimintaa ja aiheuttaa vakavaa haittaa potilaan 
terveydelle ja turvallisuudelle.

•	 Säilytä asetin 0 - 43 °C (32 - 109 °F) lämpötilassa.
•	 Linssin taittaminen ja puristaminen on tehtävä juuri ennen linssin 

asettamista silmään.
•	 Käyttöohjeiden huomioimatta jättäminen saattaa aiheuttaa 

potilaalle vammoja.
LÄÄKINNÄLLISEN LAITTEEN UUDELLEENKÄYTTÖÄ KOSKEVA ILMOITUS
Bausch + Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta, puhtautta 
tai steriiliyttä, jos tuote uudelleenkäsitellään ja/tai käytetään uudestaan. 
Uudelleenkäyttö saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, tulehdukseen ja/tai 
vammoihin potilaalle tai käyttäjälle, ja ääritapauksissa kuolemaan. Tämä tuote 
on merkitty ”kertakäyttöiseksi”, mikä määrittää laitteen olevan tarkoitettu 
käytettäväksi vain kerran yhdellä potilaalla.
KIRURGINEN MENETTELYTAPA
Kukin kirurgi on itse vastuussa oikeiden leikkausmenetelmien soveltamisesta. 
Kirurgin täytyy itse arvioida tietyn menetelmän soveltuvuus toimenpiteeseen 
oman lääketieteellisen koulutuksensa ja kokemuksensa perusteella. 
Lisätietoja tuotteen käytöstä saat Bausch + Lomb -asiakaspalvelusta, 
puhelin 1-800-338-2020.
TAKUU JA VASTUURAJOITUKSET
BAUSCH & LOMB INCORPORATED TAKAA, ETTÄ TÄMÄ INTRAOKULAARILINSSI 
VASTAA TOIMITUSHETKELLÄ VALMISTAJAN SILLÄ HETKELLÄ VOIMASSA OLEVIA 
JULKAISTUJA, LINSSIKOHTAISIA SPESIFIKAATIOITA OLENNAISILTA OSIN EIKÄ 
SIINÄ OLE MATERIAALI- TAI VALMISTUSVIKOJA. TAKUU ON VOIMASSA LINSSIN 
VIIMEISEEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄÄN ASTI.  
BAUSCH & LOMB INCORPORATED KIELTÄÄ KAIKKI MUUT NIMENOMAISET 
TAI EPÄSUORAT TAKUUT MUKAAN LUKIEN KAIKKI KAUPATTAVUUTTA TAI 
TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT EPÄSUORAT TAKUUT. 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED EI VASTAA MISTÄÄN SATUNNAISISTA, 
SEURANNAISISTA TAI JOHDANNAISISTA MENETYKSISTÄ, VAURIOISTA 
TAI KULUISTA, JOTKA AIHEUTUVAT SUORAAN TAI EPÄSUORAAN TÄMÄN 
TUOTTEEN KÄYTÖSTÄ, VAIKKA BAUSCH & LOMB INCORPORATED 
-YHTIÖLLE OLISI ILMOITETTU TÄLLAISTEN MENETYSTEN, VAHINKOJEN TAI 
KUSTANNUSTEN MAHDOLLISUUDESTA.
PALAUTUSOIKEUS
Kaikkien palautettavien tuotteiden mukana on oltava Bausch + Lomb 
-asiakaspalvelun myöntämä valtuutusnumero. Soita numeroon 1-800-338-2020 
saadaksesi tietoja palautusvaltuudesta ja toimintasäännöistä.
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DESCRIPTION
Le dispositif d’insertion préchargé Bausch + Lomb SimplifEYE™ pour enVista® 
est un dispositif stérile à usage unique utilisé pour plier et insérer une lentille 
intraoculaire (IOL) chirurgicalement dans l’œil. Le dispositif d’insertion comporte 
une voie d’administration tubulaire par le biais d’une incision sur l’iris, qui 
permet le placement de l’IOL dans le sac capsulaire.
CONSIGNES D’UTILISATION
Le dispositif d’insertion préchargé Bausch + Lomb SimplifEYE pour enVista est 
indiqué pour le pliage et l’insertion des IOL enVista (modèle MX60PL et MX60PT) 
et des IOL dont l’usage avec ce dispositif d’insertion est homologué comme 
l’indique l’étiquette d’homologation de l’IOL.
MODE D’EMPLOI
1.	 Ouvrir la plaquette blister et transférer le dispositif d’insertion stérile dans le 

champ stérile.
2.	 Ouvrir le sachet déchirable à l’intérieur de l’emballage de la lentille et 

retirer le flacon dans un environnement stérile. Retirer le bouchon du 
flacon (FIG. 1).

3.	 Retirer la navette de SnapSet™ IOL du flacon en saisissant la languette située 
sur le dessus (FIG. 2). La navette de SnapSet IOL peut être rincée avec une 
solution saline équilibrée stérile lors de la préparation au placement.

4.	 Insérer la navette dans le corps du dispositif d’insertion comme indiqué 
(FIG. 3) jusqu’à ce qu’elle s’enclenche. Confirmer visuellement que la navette 
est bien alignée dans le corps du dispositif d’insertion (FIG. 4, les flèches 
indiquent l’absence d’ouverture entre la navette et le corps).  
REMARQUE : veiller à enclencher correctement la navette dans le corps 
du dispositif d’insertion sous peine d’endommager la lentille lors de 
son placement. 

5.	 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). Vérifier visuellement que le viscoélastique s’est répandu dans toute 
la navette et la pointe de la cartouche.

6.	 Saisir le corps du dispositif d’insertion d’une main et faire avancer doucement 
le piston de l’autre main jusqu’à ce que les filetages soient bien en prise 
FIG. 6). Le dispositif est alors prêt pour l’intervention chirurgicale. 

7.	 Pour placer la lentille, introduire la pointe de la cartouche dans l’incision 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 jusqu’à ce que 
la lentille soit entièrement déposée dans l’œil. 

8.	 Après utilisation, jeter le disposition d’insertion conformément à la 
réglementation relative à l’élimination des déchets biologiques dangereux 
en vigueur.

REMARQUE : les lentilles et la solution viscoélastique utilisées dans les 
illustrations ont été colorées pour une meilleure visualisation. Ces produits sont 
en fait transparents.
PRÉCAUTIONS ET AVERTISSEMENTS
•	 La dispositif d’insertion est prévu pour un usage unique. Toute réutilisation 

et/ou re-stérilisation est susceptible d’affecter ses performances et de 
compromettre gravement la santé et la sécurité du patient.

•	 Conserver le dispositif d’insertion à une température comprise entre 0° et 
43° C (32° et 109° F).

•	 Le pliage et la compression de la lentille doivent être réalisés immédiatement 
avant l’insertion et la mise en place.

•	 Le non-respect des instructions d’utilisation peut entraîner des lésions pour 
le patient.

DÉCLARATION DE RÉUTILISATION DE DISPOSITIF MÉDICAL
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 à l’utilisateur une 
maladie, une infection et/ou une blessure, et peut, dans de rares cas, entraîner 
la mort. Ce produit est étiqueté « à usage unique » : il s’agit donc d’un dispositif 
conçu pour être utilisé une seule et unique fois pour un seul et unique patient.
INTERVENTION CHIRURGICALE
Il appartient au chirurgien pratiquant l’opération de choisir la technique 
chirurgicale appropriée. Les chirurgiens doivent déterminer la pertinence 
d’une intervention donnée en se basant sur leur formation et leur expérience 
médicales. Pour toute question concernant l’utilisation du produit, contacter le 
service client de Bausch + Lomb au 1-800-338-2020.
GARANTIE ET LIMITATIONS DE RESPONSABILITÉ
BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTIT QUE LE PRODUIT EST LIVRÉ DANS UN 
ÉTAT CONFORME À LA VERSION ACTUELLE DES SPÉCIFICATIONS PUBLIÉES PAR LE 
FABRICANT CONCERNANT LEDIT PRODUIT ET QU’IL EST EXEMPT DE DÉFAUTS DE  
FABRICATION OU D’UTILISATION, ET CE POUR UNE PÉRIODE CORRESPONDANT À 
SA DATE LIMITE D’UTILISATION.  

BAUSCH & LOMB INCORPORATED N’ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE, 
EXPRESSE, IMPLICITE OU PAR EFFET DE LOI, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER, 
TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE VALEUR MARCHANDE OU DE COMPATIBILITÉ 
POUR UN BUT PARTICULIER. BAUSCH & LOMB INCOPORATED NE SERA PAS 
TENU RESPONSABLE DES PERTES, DOMMAGES OU DÉPENSE ACCESSOIRES, 
SECONDAIRES OU EXEMPLAIRES DE QUELQUE NATURE QUE CE SOIT, RÉSULTANT 
DIRECTEMENT OU INDIRECTEMENT DE L’UTILISATION DU PRODUIT MÊME SI 
BAUSCH & LOMB INCOPORATED AVAIT ÉTÉ AVERTI DE LA POSSIBILITÉ D’UNE TELLE 
PERTE, DOMMAGE OU DÉPENSE.
POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES
Tous les produits retournés doivent être accompagnés d’un numéro 
d’autorisation de retour des marchandises émis par le service client de 
Bausch + Lomb. Appelez le 1-800-338-2020 pour obtenir une autorisation de 
retour et des informations complètes sur la politique.
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LEÍRÁS
Az enVista® előre betöltött eszközhöz használatos Bausch + Lomb SimplifEYE™ 
behelyező steril, egyszer használatos eszköz egy intraokuláris lencsének 
(IOL) az emberi szembe történő, sebészeti eljárással végzett összehajtásához 
és behelyezéséhez. A behelyező csőszerű utat biztosít az íriszen végzett 
bemetszésen keresztül, lehetővé téve egy IOL bejuttatását a lencsetokba.
JAVALLATOK
Az enVista előre betöltött eszközhöz használatos Bausch + Lomb SimplifEYE™ 
behelyező az enVista IOL-ek (MX60PL és MX60PT modell) és az ezzel az 
IOL-behelyező eszközzel való használatra jóváhagyott, az IOL-jóváhagyással 
rendelkező címkén megjelölt IOL-modellek összehajtásához és 
behelyezéséhez javallt.
HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK
1.	 Nyissa fel a blisztertálcát, majd helyezze a steril behelyezőt a steril területre.
2.	 Nyissa ki a lencse csomagolásában található szétbontható tasakot, és 

távolítsa el az injekciós üveget steril környezetben. Távolítsa el az injekciós 
üveg fedelét (FIG. 1).

3.	 Távolítsa el a SnapSet™ IOL transzfert az injekciós üvegből. Ehhez ragadja 
meg a fület az injekciós üveg tetején (FIG. 2). A SnapSet IOL transzfer steril, 
fiziológiás sóoldattal öblíthető a bejuttatás előkészítése során.

4.	 Helyezze be a transzfert a behelyező testbe az ábrán látható módon (FIG. 3), 
amíg a helyére nem pattan. Szemrevételezéssel győződjön meg arról, hogy 
a transzfer szerelvény síkban ül-e a behelyező testben (FIG. 4, a nyilak nem 
mutatnak rést a transzfer és a test között).  
MEGJEGYZÉS: Ha a transzfert nem illeszti be megfelelően a behelyező 
testbe, a bejuttatás során a lencse károsodik. 

5.	 Vigyen be validált Bausch + Lomb viszkoelasztikus (Amvisc®, Amvisc® Plus 
vagy OcuCoat®) anyagot a viszkoporton keresztül a patronba és a transzferbe 
az ábrán látható módon (FIG. 5). Szemrevételezéssel ellenőrizze, hogy 
a viszkoelasztikus anyag áthaladt-e/szétterjedt-e a teljes transzfer 
szerelvényen és a patron csúcsán.

6.	 Fogja meg a behelyezőtestet egy kézzel, és óvatosan tolja előre a dugattyút a 
másik kezével, amíg el nem éri a menetes részt (FIG. 6). Az eszköz most már 
sebészeti eljárásra kész. 

7.	 A lencse bejuttatásához helyezze be a patron csúcsát a bemetszésbe úgy, 
hogy a csúcs ferde része lefelé nézzen. Lassan forgassa el a dugattyúgombot 
az óramutató járásával megegyező irányban a dugattyú előretolásához, 
amíg a lencsét teljesen a szembe nem engedi. 

8.	 Használat után a biológiai veszélyt jelentő anyagokra vonatkozó 
szabályzatnak megfelelően semmisítse meg a behelyezőt.

MEGJEGYZÉS: A lencsék és a viszkoelasztikus anyag a képeken színezéssel 
rendelkeznek, hogy könnyebben lehessen azokat elképzelni. A tényleges 
termékek színtelenek.
ÓVINTELMEK ÉS FIGYELMEZTETÉSEK
•	 A behelyező kizárólag egyszeri használatra szolgál. A többszöri felhasználás 

és/vagy sterilizálás csökkentheti az eszközök minőségét, ami súlyos 
következményekkel járhat a páciens egészségére és biztonságára nézve.

•	 A behelyezőt 0° és 43 °C (32° és 109 °F) közötti hőmérsékleten tárolja.
•	 A lencsét csak közvetlenül a szembe való bejuttatás és elhelyezés előtt szabad 

összehajtani és összenyomni!
•	 A használati utasítás előírásainak be nem tartása a beteg sérülését okozhatja!
GYÓGYÁSZATI ESZKÖZ ÚJRAFELHASZNÁLÁSÁRA 
VONATKOZÓ NYILATKOZAT
Ha ezt a terméket újrafeldolgozzák, illetőleg újrafelhasználják, akkor a 
Bausch + Lomb nem garantálja annak működőképességét, anyagszerkezetét, 
tisztaságát és sterilitását. Újrafelhasználása betegség, fertőzés kialakulásához 
és/vagy a beteg vagy felhasználó sérüléséhez, rendkívüli esetben pedig halálhoz 
vezethet. A termék „egyszer használatos” megjelölésű, vagyis olyan eszköz, 
amely egyetlen beteg kezelésénél, egyszeri használatra szolgál.
SEBÉSZI ELJÁRÁS
A megfelelő műtéti technika alkalmazása az operáló sebész felelősségét 
képezi. Bármely adott eljárás alkalmazhatóságáról a sebésznek kell 
döntenie orvosi képzettsége és gyakorlata alapján. A termék alkalmazásával 
kapcsolatban esetlegesen felmerülő kérdésekkel forduljon a Bausch + Lomb 
Ügyfélszolgálatához a következő telefonszámon: 1-800-338-2020.
SZAVATOSSÁG ÉS KORLÁTOZOTT FELELŐSSÉGVÁLLALÁS
A BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTÁLJA, HOGY A TERMÉK A 
SZÁLLÍTÁSKOR MINDEN ANYAGI VONATKOZÁSBAN MEGFELEL AZ ÖSSZES 
VONATKOZÓ TÖRVÉNYI ELŐÍRÁSNAK, ILLETVE A TERMÉKRŐL A GYÁRTÓ ÁLTAL 
KÖZZÉTETT, AZ ADOTT IDŐPONTBAN ÉRVÉNYBEN LÉVŐ MŰSZAKI LEÍRÁSNAK, 
TOVÁBBÁ MENTES AZ ANYAGBELI ÉS GYÁRTÁSI HIBÁKTÓL A TERMÉK LEJÁRATI 
IDEJÉIG TERJEDŐ IDŐSZAKBAN.  
A BAUSCH & LOMB INCORPORATED SEMMILYEN MÁS FELELŐSSÉGET 
NEM VÁLLAL, LEGYEN AZ KIFEJEZETT, HALLGATÓLAGOS, TÖRVÉNYBEN 
FOGLALT VAGY BÁRMELY MÁS TERMÉSZETŰ, A TELJESSÉG IGÉNYE NÉLKÜL 
IDEÉRTVE AZ ELADHATÓSÁGRA VAGY VALAMELY BIZONYOS CÉLRA VALÓ 
ALKALMASSÁGRA VONATKOZÓ HALLGATÓLAGOS SZAVATOSSÁGOT 
IS. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEM TEHETŐ FELELŐSSÉ A 
TERMÉK HASZNÁLATÁBÓL KÖZVETLENÜL VAGY KÖZVETETTEN ADÓDÓ 
SEMMILYEN JÁRULÉKOS, KÖVETKEZMÉNYES VAGY JOGTALAN KÁRTÉRÍTÉST 
EREDMÉNYEZŐ KÁRÉRT VAGY KÖLTSÉGÉRT, MÉG AKKOR SEM, HA A 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ELŐZETES TÁJÉKOZTATÁST KAPOTT AZ ILYEN 
VESZTESÉGEK, KÁROK VAGY KÖLTSÉGEK LEHETŐSÉGÉRŐL.
ÁRU-VISSZAKÜLDÉSI SZABÁLYOK
A visszaküldött termékekhez mindig mellékelni kell a Bausch + Lomb 
ügyfélszolgálata által kiadott visszáru-engedélyezési számot. A visszaküldés 
engedélyezéséről és a részletes szabályokról érdeklődjön az Egyesült 
Államokban hívható 1-800-338-2020-as telefonszámon.
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DESCRIZIONE
L’inseritore Bausch + Lomb SimplifEYE™ per enVista® precaricato è un 
dispositivo sterile monouso utilizzato per piegare e inserire una lente 
intraoculare (IOL) nell’occhio umano mediante procedura chirurgica. L’inseritore 
crea un canale cilindrico lungo un’incisione sopra l’iride, consentendo il rilascio di 
una IOL nel sacco capsulare.
INDICAZIONI PER L’USO
L’inseritore Bausch + Lomb SimplifEYE per enVista precaricato è indicato 
per piegare e inserire le enVista IOL (Modelli MX60PL e MX60PT) e modelli 
di IOL approvati per l’utilizzo con questo iniettore di IOL come indicato 
nell’etichettatura approvata per le IOL.
ISTRUZIONI PER L’USO
1.	 Aprire il vassoio del blister e trasferire l’inseritore sterile nel campo sterile.
2.	 Aprire la busta a strappo all’interno della confezione della lente e 

rimuovere il contenitore in un ambiente sterile. Rimuovere il coperchio dal 
contenitore (FIG. 1).

3.	 Rimuovere la navetta della SnapSet™ IOL dal contenitore afferrando la 
linguetta in alto (FIG. 2). La navetta della SnapSet IOL può essere lavata con 
soluzione salina bilanciata sterile durante la preparazione al rilascio.

4.	 Inserire la navetta nel corpo dell’inseritore come mostrato (FIG. 3) finché 
non scatta in posizione. Verificare visivamente che il gruppo navetta sia 

in posizione allineata nel corpo dell’inseritore (FIG. 4, le frecce indicano 
l’assenza di spazio tra navetta e corpo).  
NOTA: Un fissaggio non corretto della navetta nel corpo dell’inseritore 
danneggerà la lente durante il rilascio. 

5.	 Applicare il materiale viscoelastico Bausch + Lomb approvato (Amvisc®, 
Amvisc® Plus o 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.

6.	 Afferrare il corpo dell’inseritore con una mano e far avanzare delicatamente lo 
stantuffo con l’altra mano fino a innestare le filettature (FIG. 6). Il dispositivo 
è ora pronto per la procedura chirurgica. 

7.	 Per rilasciare la lente, inserire la punta della cartuccia nell’incisione 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 è 
completamente rilasciata nell’occhio. 

8.	 Smaltire l’inseritore dopo l’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. I prodotti veri e propri sono trasparenti.
PRECAUZIONI E AVVERTENZE
•	 L’inseritore è esclusivamente monouso. Il riutilizzo e/o la risterilizzazione 

possono compromettere le prestazioni del dispositivo, con conseguente rischio 
di grave pericolo per la salute e la sicurezza del paziente.

•	 Conservare l’inseritore a una temperatura compresa tra 0 e 43 °C (32 e 109 °F).
•	 La lente deve essere piegata e compressa solo immediatamente prima 

dell’inserimento nel dispositivo e quindi nell’occhio.
•	 Il mancato rispetto delle istruzioni per l’uso può provocare lesioni al paziente.
INFORMATIVA SUL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO MEDICO
In caso di riutilizzo e/o ricondizionamento del presente prodotto, Bausch + Lomb 
non garantisce la funzionalità, la struttura materiale, la pulizia o la sterilità del 
prodotto. Il riutilizzo del prodotto potrebbe provocare malattie, infezioni e/o 
lesioni per il paziente o l’utente e, in casi estremi, il decesso. Il presente prodotto 
è etichettato come “monouso”, definizione che indica un dispositivo di cui è 
previsto un solo utilizzo per un singolo paziente.
PROCEDURA CHIRURGICA
L’adeguatezza delle tecniche chirurgiche è responsabilità del singolo chirurgo, 
il quale deve valutare l’idoneità di una particolare procedura in base alla 
propria esperienza e preparazione medica. Per eventuali domande relative 
all’utilizzo del prodotto, contattare il Servizio clienti Bausch + Lomb al 
numero 1-800-338-2020.
GARANZIA E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITÀ
BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTISCE CHE, AL MOMENTO DELLA 
CONSEGNA, IL PRODOTTO SARÀ CONFORME ALLA VERSIONE CORRENTE DELLE 
SPECIFICHE PUBBLICATE DAL PRODUTTORE PER QUESTO PRODOTTO PER QUANTO 
ATTIENE A TUTTI I MATERIALI, E CHE SARÀ PRIVO DI DIFETTI DI MATERIALE O 
DI LAVORAZIONE 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, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO 
MA NON ESAUSTIVO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITÀ 
O DI IDONEITÀ A UN PARTICOLARE SCOPO. BAUSCH & LOMB INCOPORATED 
NON POTRÀ ESSERE RITENUTA RESPONSABILE PER EVENTUALI DANNI, 
PERDITE O SPESE ACCESSORI, CONSEQUENZIALI O ESEMPLARI DERIVANTI 
DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE DALL’USO DEL PRODOTTO, ANCHE QUALORA 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITÀ CHE 
TALI PERDITE, SPESE O DANNI VENGANO POSTI IN ESSERE.
ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI
Tutti i prodotti oggetto di reso devono essere accompagnatI da un numero di 
autorizzazione alla restituzione emesso dal Servizio Clienti Bausch + Lomb. 
Chiamare il numero 1-800-338-2020 per ottenere l’autorizzazione alla 
restituzione e per informazioni dettagliate sulle relative procedure.
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BESCHRIJVING
De Bausch + Lomb SimplifEYE™ inserter voor enVista® preloaded is een steriel 
hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat gebruikt wordt om een intra-oculaire 
lens (IOL) te vouwen en middels een chirurgische procedure in te brengen in het 
menselijke oog. De inserter biedt een tubulaire route door een incisie over de iris, 
zodat een IOL in de kapselzak kan worden geplaatst.
INDICATIES VOOR GEBRUIK
De Bausch + Lomb SimplifEYE inserter voor enVista preloaded is geïndiceerd 
voor het vouwen en inbrengen van enVista IOLs (Modellen MX60PL en 
MX60PT) en IOL-modellen die goedgekeurd zijn voor gebruik met dit 
IOL-insertiehulpmiddel zoals aangegeven in de goedgekeurde etikettering 
van de IOL.
INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
1.	 Open de blister-tray en plaats de steriele inserter in het steriele veld.
2.	 Open de peelbare zak in de lensverpakking en verwijder de flacon in een 

steriele omgeving. Verwijder het deksel van de flacon (FIG. 1).
3.	 Verwijder de SnapSet™ IOL shuttle uit de flacon door het lipje aan de 

bovenkant vast te pakken (FIG. 2). De SnapSet IOL shuttle kan worden 
gespoeld met een steriel gebalanceerde zoutoplossing tijdens de 
voorbereiding voor plaatsing.

4.	 Steek de shuttle in de inserterbody zoals afgebeeld (FIG. 3) totdat deze op 
zijn plaats klikt. Kijk of de shuttle-eenheid vlak in de inserterbody zit (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 
de lens tijdens de levering beschadigd raken. 

5.	 Breng gevalideerd Bausch + Lomb visco-elastisch materiaal (Amvisc®, 
Amvisc® Plus of OcuCoat®) aan via de viscoport in de cartridge en de shuttle, 
zoals weergegeven (FIG. 5). Kijk of het visco-elastische materiaal zich heeft 
verspreid door de gehele shuttle-eenheid en de cartridge-tip.

6.	 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). 
Het instrument is nu klaar voor de chirurgische ingreep. 

7.	 Om de lens te plaatsen, plaatst u de tip van de cartridge in de incisie met 
de schuine 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. 

8.	 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 visualisatie. De werkelijke producten 
zijn kleurloos.
VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN
•	 De inserter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik en/of 

opnieuw steriliseren kan de werking van het hulpmiddel aantasten, wat de 
gezondheid en veiligheid van de patiënt ernstige schade kan toebrengen.

•	 Bewaar de inserter op 0 °C tot 43 °C (32 °F tot 109 °F).
•	 Er dient gewacht te worden met het vouwen en samendrukken van de lens 

tot vlak voor het inbrengen.
•	 Het niet opvolgen van deze gebruiksinstructies kan letsel bij de patiënt 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 patiënt of gebruiker en, in extreme gevallen, 
overlijden. Dit product is gelabeld als ‘eenmalig gebruik’ wat betekent dat het 
hulpmiddel slechts eenmaal gebruikt mag worden bij één patiënt.
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.

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 MATERIËLE OPZICHTEN, EN VRIJ ZAL 
ZIJN VAN DEFECTEN IN MATERIAAL OF VAKMANSCHAP VOOR EEN PERIODE GELIJK 
AAN DE VERVALDATUM VAN HET PRODUCT.  
BAUSCH & LOMB INCORPORATED BIEDT NOCH UITDRUKKELIJK, NOCH IMPLICIET, 
NOCH OP GROND VAN DE WET, NOCH ANDERSZINS ENIGE GARANTIE VAN 
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, NOCH ENIGE 
ANDERE GARANTIE. BAUSCH & LOMB INCORPORATED ZAL IN GEEN GEVAL 
AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR INCIDENTELE SCHADE, VERVOLGSCHADE OF ENIGE 
IMMATERIËLE SCHADE DIE DIRECT OF INDIRECT VOORTKOMT UIT HET GEBRUIK 
VAN HET PRODUCT, ZELFS NIET INDIEN BAUSCH & LOMB INCORPORATED 
IN KENNIS IS GESTELD VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE VERLIEZEN, 
SCHADES OF KOSTEN.
BELEID VOOR HET TERUGNEMEN VAN GOEDEREN
Alle producten die worden geretourneerd, 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.
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BESKRIVELSE
Bausch + Lomb SimplifEYE™ innføreren for enVista® preloaded er en steril enhet 
beregnet på engangsbruk, som brukes til å folde og sette en intraokulær linse 
(IOL) inn i et menneskeøye gjennom en kirurgisk prosedyre. Innføreren danner 
en liten rørformet bane gjennom et innsnitt over iris, slik at en IOL kan leveres 
i kapselsekken.
INDIKASJONER FOR BRUK
Bausch + Lomb SimplifEYE innføreren for enVista preloaded er indisert for 
folding og innsetting av enVista IOL-er (modell MX60PL og MX60PT) og 
IOL-modeller som er godkjent for bruk med denne IOL-innføringsenheten, som 
angitt på den godkjente IOL-merkingen.
BRUKSANVISNING
1.	 Åpne blisterbrettet og overfør den sterile innføreren til det sterile feltet.
2.	 Åpne posen inni linsepakningen, og ta ut hetteglasset i sterile omgivelser. 

Ta lokket av hetteglasset (FIG. 1).
3.	 Ta skyttelen for SnapSet™ IOL ut av hetteglasset ved å ta tak i fliken 

øverst (FIG. 2). Skyttelen for SnapSet IOL kan spyles med steril, balansert 
saltløsning under klargjøring for innsetting.

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

5.	 Påfør validert viskoelastisk middel fra Bausch + Lomb (Amvisc®, 
Amvisc® Plus eller OcuCoat®) via viskoporten i cartridgen og skyttelen som 
vist (FIG. 5). Verifiser visuelt at det viskoelastisk midlet har beveget seg / 
spredt seg gjennom hele skyttelenheten og cartridgespissen.

6.	 Ta tak i innføreren med den ene hånden, og før stempelet varsomt fram 
med den andre hånden til gjengene aktiveres (FIG. 6). Enheten er nå klar for 
kirurgisk prosedyre. 

7.	 Linsen settes inn ved at cartridgespissen føres inn i snittet med spissens 
skråkant vendt nedover. Vri stempelknotten langsomt med klokken for å føre 
stempelet frem til linsen er helt ute og inne i øyet. 

8.	 Kast innføreren etter bruk i samsvar med gjeldende forskrifter angående 
kassering av biologisk risikomateriale.

MERK: Linser og viskoelastisk middel som er vist på bildene, har blitt farget for 
visualisering. De faktiske produktene vil være gjennomsiktige.
FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER
•	 Innføreren er kun ment til engangsbruk. Gjenbruk og/eller ny sterilisering 

kan redusere enhetens ytelse, noe som kan utsette pasienten for risiko og 
forårsake alvorlig personskade.

•	 Innføreren skal oppbevares ved 0° til 43 °C (32° til 109 °F).
•	 Folding og sammenpressing av linsen skal først utføres like før innføring.
•	 Hvis bruksanvisningen ikke følges, kan det føre til skade på pasienten.
ERKLÆRING OM GJENBRUK AV MEDISINSK UTSTYR
Hvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller brukes på nytt, kan 
ikke Bausch + Lomb garantere produktets funksjonalitet, materialstruktur, 
renhet eller sterilitet. Gjenbruk kan føre til sykdom, infeksjon og/eller skader 
på pasienten eller brukeren, og i ekstreme tilfeller til død. Dette produktet 
er merket for «engangsbruk», dvs. at det kun er tiltenkt til én gangs bruk på 
én pasient.
KIRURGISK PROSEDYRE
Det er den individuelle kirurgens ansvar å benytte seg av korrekte kirurgiske 
teknikker. Kirurgen må bestemme hvorvidt en bestemt prosedyre er egnet 
på grunnlag av sin medisinske opplæring og erfaring. Hvis du har spørsmål 
angående bruken av produktet, kan du ta kontakt med Bausch + Lomb 
kundeservice på 1-800-338-2020.
GARANTI OG ANSVARSBEGRENSNING
BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTERER AT PRODUKTET, NÅR DET 
LEVERES, SAMSVARER MED PRODUSENTENS DA GJELDENDE VERSJON AV 
PUBLISERTE SPESIFIKASJONER FOR ET SLIKT PRODUKT NÅR DET GJELDER 
MATERIALE, OG SKAL VÆRE FRI FOR DEFEKTER I MATERIALE ELLER UTFØRING I EN 
PERIODE SOM TILSVARER PRODUKTETS HOLDBARHETSDATO.  
BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTELUKKER ALLE GARANTIER, ENTEN 
UTTRYKTE, UNDERFORSTÅTTE ELLER VED BRUK AV LOV ELLER ANNET, INKLUDERT, 
MEN IKKE BEGRENSET TIL, EVENTUELLE UNDERFORSTÅTTE GARANTIER OM 
SALGBARHET ELLER EGNETHET. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKAL IKKE 
HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE ELLER ETTERFØLGENDE TAP, 
SKADER ELLER KOSTNADER SOM DIREKTE ELLER INDIREKTE FORÅRSAKES 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 må vedlegges et autorisasjonsnummer utstedt 
av Bausch + Lomb kundeservice. Ring 1-800-338-2020 for returautorisasjon og 
utførlig informasjon om retningslinjene.
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OPIS
Indżektor Bausch + Lomb SimplifEYE™ do wstępnie załadowanego systemu 
implantacji soczewek enVista® jest sterylnym, jednorazowym wyrobem 
przeznaczonym do zwijania i wprowadzania soczewki wewnątrzgałkowej (IOL) 
do oka podczas zabiegu chirurgicznego. Indżektor zapewnia dostęp kanałowy 
poprzez nacięcie nad tęczówką, umożliwiając wprowadzenie IOL do torebki.
WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA
Indżektor Bausch + Lomb SimplifEYE do wstępnie załadowanego systemu 
implantacji soczewek enVista jest przeznaczony do zwijania i wprowadzania IOL 
enVista (modele MX60PL i MX60PT) oraz innych modeli IOL dopuszczonych do 
użytku z tym indżektorem zgodnie z ich oznakowaniem.
INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
1.	 Otworzyć opakowanie blistrowe i przenieść sterylny indżektor na 

sterylną powierzchnię.
2.	 Otworzyć torebkę foliową wewnątrz opakowania soczewki i wyjąć fiolkę w 

sterylnym otoczeniu. Zdjąć wieczko z fiolki (FIG. 1).
3.	 Wyjąć kasetkę SnapSet™ IOL z fiolki, pociągając za uchwyt u góry (FIG. 2). 

Kasetkę SnapSet IOL można opłukać sterylnym, zbilansowanym roztworem 
soli fizjologicznej podczas przygotowania do wprowadzenia soczewki.

4.	 Umieścić kasetkę w korpusie indżektora, jak pokazano na rysunku (FIG. 3) aż 
do zatrzaśnięcia. Wizualnie sprawdzić, czy kasetka jest równo umieszczona 
w korpusie indżektora (FIG. 4, strzałki wskazują brak wolnej przestrzeni 
między kasetką a korpusem).  
UWAGA: Nieprawidłowe umieszczenie kasetki w korpusie indżektora 
spowoduje uszkodzenie soczewki podczas implantacji. 

5.	 Wprowadzić zatwierdzony preparat wiskoelastyczny Bausch + Lomb 
(Amvisc®, Amvisc® Plus lub OcuCoat®) przez odpowiedni port we wkładzie 
i kasetce, jak pokazano na rysunku (FIG. 5). Sprawdzić wzrokowo, czy 
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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 IOL into the capsular bag. 
INDICATIONS FOR USE
The Bausch + Lomb SimplifEYE inserter for enVista preloaded is indicated for 
folding and inserting of enVista IOLs (Models MX60PL and MX60PT) and IOL 
models approved for use with this IOL insertion device as indicated in the IOL 
approved labeling.
INSTRUCTIONS FOR USE
1.	 Open the blister tray and transfer the sterile inserter into the sterile field.
2.	 Open the peel pouch inside the lens package and remove the vial in a sterile 

environment. Remove the lid from the vial (FIG. 1).
3.	 Remove the SnapSet™ IOL shuttle from the vial by grasping the tab on the 

top (FIG. 2). The SnapSet IOL shuttle may be flushed with sterile balanced 
salt solution during preparation for delivery.

4.	 Insert the shuttle into the inserter body as shown (FIG. 3) until it snaps in 
place. Visually confirm that the shuttle assembly is 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 result in 
lens damage during delivery. 

5.	 Apply validated Bausch + Lomb viscoelastic (Amvisc®, Amvisc® Plus, or 
OcuCoat®) 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.

6.	 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. 

7.	 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. 

8.	 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 cleanliness or sterility of the product. 
Re-use could lead to illness, infection and/or injury to the patient or user and, in 
extreme incidents, death. This product is labeled as ‘single-use’ which is defined 
as a device intended to be used once only for a single patient.
SURGICAL PROCEDURE
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 TO THE MANUFACTURER’S THEN CURRENT VERSION 
OF THE PUBLISHED SPECIFICATIONS FOR SUCH PRODUCT IN ALL MATERIAL 
RESPECTS, AND SHALL BE FREE FROM DEFECTS IN MATERIAL OR WORKMANSHIP 
FOR A PERIOD EQUAL TO THE PRODUCT’S EXPIRATION DATE.  
BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUDES ALL WARRANTIES, WHETHER 
EXPRESSED, IMPLIED OR BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE, INCLUDING BUT 
NOT LIMITED TO ANY IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS.  
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL, 
CONSEQUENTIAL OR EXEMPLARY LOSS, DAMAGE OR EXPENSE, DIRECTLY OR 
INDIRECTLY ARISING FROM THE USE OF THE 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 number issued by Bausch + Lomb Customer Service. Call  
1-800-338-2020 for return authorization and full policy information.

Bausch & Lomb Incorporated 
1400 North Goodman Street 
Rochester, NY 14609 USA
Bausch & Lomb GmbH 
Brunsbütteler Damm 165-173 
13581 Berlin, Germany
 

Manufactured by: 
Medicel AG 
Dornierstrasse 11, CH-9423 
Altenrhein, Switzerland

®/TM are trademarks of Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates.  
All other product/brand names and/or logos are trademarks of the  
respective owners.  
© 2020 Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates
Made in Switzerland
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preparat wiskoelastyczny został równomiernie rozprowadzony w całej 
kasetce i końcówce wkładu.

6.	 Chwycić korpus indżektora jedną ręką i delikatnie przesunąć tłok drugą 
ręką aż do spasowania gwintów (FIG. 6). Urządzenie jest teraz gotowe do 
zabiegu chirurgicznego. 

7.	 Aby wprowadzić soczewkę, należy umieścić końcówkę wkładu w nacięciu z 
częścią skośną końcówki skierowaną do dołu. Powoli obrócić pokrętło tłoka 
zgodnie z ruchem wskazówek zegara, aby przesunąć tłok, aż soczewka 
zostanie całkowicie wprowadzona do oka. 

8.	 Po użyciu poddać indżektor utylizacji zgodnie z obowiązującymi przepisami o 
utylizacji materiałów stanowiących zagrożenie biologiczne.

UWAGA: Soczewki oraz preparat wiskoelastyczny przedstawione na rysunkach 
są kolorowe do celów poglądowych. Rzeczywiste produkty są przezroczyste.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI I OSTRZEŻENIA
•	 Indżektor jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku. 

Ponowne użycie i/lub ponowna sterylizacja może negatywnie wpływać na 
działanie wyrobu, co może powodować poważny uszczerbek na zdrowiu i 
bezpieczeństwie pacjenta.

•	 Przechowywać indżektor w temperaturze od 0° do 43°C (32° do 109°F).
•	 Soczewkę należy zwinąć i zacisnąć tuż przed jej wprowadzeniem.
•	 Nieprzestrzeganie instrukcji użytkowania może doprowadzić do 

urazu pacjenta.
OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PONOWNEGO UŻYCIA 
WYROBU MEDYCZNEGO
Jeżeli ten produkt zostanie przetworzony i/lub powtórnie użyty, firma 
Bausch + Lomb nie gwarantuje funkcjonowania, struktury materiału ani 
czystości bądź jałowości tego produktu. Powtórne użycie może prowadzić 
do choroby, zakażenia i/lub urazu pacjenta lub użytkownika, a w skrajnych 
przypadkach nawet do śmierci. Produkt ten jest oznaczony jako produkt 
„jednorazowego użytku”, co oznacza, że urządzenie jest przeznaczone tylko do 
jednorazowego użycia u jednego pacjenta.
ZABIEG OPERACYJNY
Za dobór odpowiednich technik chirurgicznych odpowiada chirurg wykonujący 
zabieg. Chirurg musi ocenić zasadność konkretnego zabiegu na podstawie 
własnej wiedzy i doświadczenia. W razie pytań dotyczących stosowania 
produktu należy skontaktować się z Działem Obsługi Klienta Bausch + Lomb pod 
numerem telefonu 1-800-338-2020.
GWARANCJA ORAZ OGRANICZENIA ODPOWIEDZIALNOŚCI
FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED GWARANTUJE, ŻE DOSTARCZONY 
PRODUKT JEST ZGODNY Z AKTUALNĄ W CHWILI DOSTAWY WERSJĄ 
OPUBLIKOWANYCH PRZEZ PRODUCENTA SPECYFIKACJI DLA TEGO PRODUKTU WE 
WSZYSTKICH ISTOTNYCH ASPEKTACH, A TAKŻE JEST WOLNY OD WAD MATERIAŁU I 
WYKONANIA PRZEZ OKRES RÓWNY TERMINOWI WAŻNOŚCI PRODUKTU.  
FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED WYKLUCZA WSZELKIE INNE GWARANCJE, 
ZARÓWNO WYRAŻONE, JAK TEŻ DOROZUMIANE, W ŚWIETLE STOSOWNYCH 
PRZEPISÓW LUB W INNY SPOSÓB, MIĘDZY INNYMI WSZYSTKIE IMPLIKOWANE 
GWARANCJE JAKOŚCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOŚCI DO OKREŚLONEGO CELU. 
FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOŚCI 
ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, WTÓRNE LUB PRZYKŁADOWE SZKODY LUB 
WYDATKI WYNIKAJĄCE BEZPOŚREDNIO LUB POŚREDNIO Z UŻYTKOWANIA 
PRODUKTU, NAWET JEŻELI FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED BYŁA 
POINFORMOWANA O MOŻLIWOŚCI WYSTĄPIENIA TAKIEJ STRATY, SZKODY 
LUB WYDATKU.
POLITYKA ZWROTÓW
Do wszystkich zwrotów należy dołączyć numer autoryzacji zwracanych 
produktów wydany przez Dział Obsługi Klienta firmy Bausch + Lomb. Informacje 
o autoryzacji w przypadku zwrotów i polityki firmy dotyczącej zwrotów można 
uzyskać pod numerem telefonu 1-800-338-2020.

pt
DESCRIÇÃO
O introdutor Bausch + Lomb SimplifEYE™ para pré-carregado enVista® é um 
dispositivo estéril de utilização única utilizado para dobrar e inserir uma lente 
intraocular (IOL) num olho humano através de procedimento cirúrgico. O 
introdutor proporciona um percurso tubular através de uma incisão sobre a íris, 
permitindo a implantação de uma IOL dentro da bolsa capsular.
INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O introdutor Bausch + Lomb SimplifEYE para pré-carregado enVista é indicado 
para dobrar e introduzir IOL enVista (Modelos MX60PL e MX60PT) e modelos 
de IOL aprovados para utilização com este dispositivo de introdução de IOL, 
conforme indicado na rotulagem aprovada da IOL.
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1.	 Abra o tabuleiro de blisters e transfira o introdutor esterilizado para o 

campo esterilizado.
2.	 Abra a bolsa destacável dentro da embalagem da lente e remova o frasco 

num ambiente esterilizado. Retire a tampa do frasco (FIG. 1).
3.	 Remova o transportador da SnapSet™ IOL do frasco segurando na aba na 

parte superior (FIG. 2). O transportador da SnapSet IOL pode ser lavado com 
solução salina estéril e equilibrada durante a preparação para a colocação.

4.	 Introduza o transportador na estrutura do introdutor conforme ilustrado 
(FIG. 3) até encaixar no devido lugar. Confirme visualmente se o conjunto 
do transportador está encostado à estrutura do introdutor (FIG. 4, as setas 
indicam que não existe qualquer espaço entre o transportador e a estrutura).  
NOTA: Não encaixar corretamente o transportador na estrutura do 
introdutor resultará em danos na lente durante a colocação. 

5.	 Aplique viscoelástico validado da Bausch + Lomb (Amvisc®, Amvisc® Plus ou 
OcuCoat®) através da abertura viscoelástica no cartucho e no transportador 
conforme ilustrado (FIG. 5). Verifique visualmente se o viscoelástico se 
deslocou/espalhou por todo o conjunto do transportador e pela ponta 
do cartucho.

6.	 Segure na estrutura do introdutor com uma mão e avance delicadamente 
o êmbolo com a outra mão até as linhas encaixarem (FIG. 6). O dispositivo 
está agora pronto para o procedimento cirúrgico. 

7.	 Para colocar a lente, insira a ponta do cartucho na incisão com o bisel da 
ponta virado para baixo. Rode lentamente o puxador do êmbolo no sentido 
dos ponteiros do relógio para avançar o êmbolo até que a lente esteja 
completamente libertada no olho. 

8.	 Elimine o introdutor após a utilização, de acordo com os regulamentos 
aplicáveis relativos à eliminação de materiais de risco biológico.

NOTA: As lentes e o viscoelástico apresentados nas imagens foram coloridos 
para efeitos de visualização. Os produtos verdadeiros são incolores.
PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS
•	 O introdutor destina-se a uma única utilização. A reutilização e/ou 

reesterilização podem comprometer o desempenho do dispositivo, o que 
pode causar graves danos à saúde e à segurança do doente.

•	 Armazene o introdutor entre 0 °C e 43 °C (32 °F e 109 °F).
•	 A dobragem e a compressão da lente só devem ser efetuadas imediatamente 

antes da inserção e colocação.
•	 O não cumprimento das Instruções de utilização pode causar lesões 

no doente.
DECLARAÇÃO DE REUTILIZAÇÃO DE DISPOSITIVO MÉDICO
Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch + Lomb não pode 
garantir a sua funcionalidade, a estrutura material, a limpeza ou esterilidade do 
produto. A reutilização poderá causar doença, infeção e/ou lesão no doente ou 
utilizador e, em casos extremos, morte. Este produto está rotulado como sendo 
de “utilização única”, ou seja, define-se como sendo um dispositivo destinado a 
ser usado uma só vez num único doente.
TÉCNICA CIRÚRGICA
As técnicas cirúrgicas apropriadas são da responsabilidade de cada cirurgião. 
Os cirurgiões devem determinar a adequação de qualquer procedimento em 
particular, baseados na sua formação e experiência médicas. Para quaisquer 
questões sobre a utilização do produto, contacte o Serviço de Atendimento ao 
Cliente da Bausch + Lomb, através do número 1-800-338-2020.
GARANTIA E LIMITAÇÕES DE RESPONSABILIDADE
A BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTE QUE O PRODUTO, NO MOMENTO 
EM QUE É ENTREGUE, ESTARÁ EM CONFORMIDADE COM A VERSÃO ATUAL DAS 
ESPECIFICAÇÕES PUBLICADAS PELO FABRICANTE PARA O PRODUTO REFERIDO EM 
TODOS OS ASPETOS MATERIAIS E QUE ESTARÁ LIVRE DE DEFEITOS DE MATERIAL E 

FABRICO DURANTE UM PERÍODO IGUAL À DATA DE VALIDADE DO PRODUTO.  
A BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, 
SEJAM ELAS EXPRESSAS, IMPLÍCITAS OU POR APLICAÇÃO DA LEI OU OUTROS, 
INCLUINDO, EMBORA SEM CARÁCTER LIMITATIVO, QUAISQUER GARANTIAS 
IMPLÍCITAS DE COMERCIALIZAÇÃO OU ADEQUAÇÃO PARA UMA FINALIDADE 
ESPECÍFICA. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED NÃO SERÁ RESPONSÁVEL 
POR QUALQUER PERDA, DANO OU DESPESA INCIDENTAL, CONSEQUENCIAL OU 
EXEMPLAR, DIRETA OU INDIRETAMENTE PROVOCADA PELA UTILIZAÇÃO DO 
PRODUTO, MESMO QUE A BAUSCH & LOMB INCORPORATED TENHA SIDO AVISADA 
DA POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, DANO OU DESPESA.
POLÍTICA DE DEVOLUÇÃO DE PRODUTOS
Todos os produtos a serem devolvidos devem ser acompanhados por um 
número de autorização emitido pelo Serviço de Atendimento ao Cliente da 
Bausch + Lomb. Telefone para 1-800-338-2020 para obter autorização para 
devolução e informações sobre a política de devoluções.
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DESCRIERE
Insertorul Bausch + Lomb SimplifEYE™ pentru lentila intraoculară (IOL) 
preîncărcată enVista® este un dispozitiv steril, de unică folosință, utilizat pentru 
plierea și introducerea unei lentile intraoculare, prin intermediul unei proceduri 
chirurgicale, în ochiul uman. Insertorul asigură un traiect tubular printr-o incizie 
peste iris, care permite administrarea unei IOL în sacul capsular.
INDICAȚII DE UTILIZARE
Insertorul Bausch + Lomb SimplifEYE pentru lentila intraoculară preîncărcată 
enVista este indicat pentru plierea și introducerea IOL enVista (Modelele MX60PL 
și MX60PT) și a modelelor de IOL aprobate pentru utilizare cu acest dispozitiv de 
introducere a IOL, conform indicațiilor de etichetare aprobate pentru IOL.
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
1.	 Deschideți tava blisterului și transferați insertorul steril pe câmpul steril.
2.	 Deschideți săculețul cu dezlipire din interiorul pachetului lentilei și scoateți 

flaconul într-un mediu steril. Scoateți capacul de pe flacon (FIG. 1).
3.	 Scoateți dispozitivul de transfer al SnapSet™ IOL din flacon prin apucarea 

aripioarei din partea de sus (FIG. 2). Dispozitivul de transfer al SnapSet IOL 
poate fi spălat cu soluție salină sterilă echilibrată în timpul pregătirii 
pentru aplicare.

4.	 Introduceți dispozitivul de transfer în corpul insertorului așa cum se arată 
(FIG. 3) până când se fixează în poziție. Confirmați vizual că ansamblul 
dispozitivului de transfer este așezat la nivel în corpul insertorului (FIG. 4, 
săgețile indică lipsa oricărui spațiu între dispozitivul de transfer și corp).  
NOTĂ: Lipsa fixării corecte a dispozitivului de transfer în corpul insertorului 
va duce la deteriorarea lentilei în timpul aplicării. 

5.	 Aplicați viscoelasticul validat Bausch + Lomb (Amvisc®, Amvisc® Plus sau 
OcuCoat®) prin intermediul viscoportului din cartuș și transferați-l așa cum 
este arătat (FIG. 5). Verificați vizual că viscoelasticul s-a deplasat/răspândit în 
întregul ansamblu al dispozitivului de transfer și în vârful cartușului.

6.	 Prindeți corpul dispozitivului de introducere cu o mână și avansați cu 
grijă pistonul cu cealaltă mână, până când filetele se cuplează (FIG. 6). 
Dispozitivul este acum gata pentru procedura chirurgicală. 

7.	 Pentru a aplica lentila, introduceți vârful cartușului în incizie cu bizoul 
îndreptat în jos. Rotiți ușor butonul pistonului în sensul acelor de ceasornic, 
pentru a avansa pistonul până când lentila este complet eliberată în ochi. 

8.	 Eliminați insertorul în conformitate cu normele aplicabile privind eliminarea 
materialelor biologice periculoase.

NOTĂ: Lentilele și viscoelasticul prezentate în imagini au fost colorate pentru 
vizualizare. Produsele reale vor fi transparente.
PRECAUȚII ȘI AVERTISMENTE
•	 Insertorul a fost conceput ca fiind de unică folosință. Reutilizarea și/sau 

resterilizarea pot compromite performanțele produsului, ceea ce ar putea 
determina reacții grave pentru siguranța și sănătatea pacientului.

•	 Păstrați insertorul la temperaturi de la 0 ° la 43 ° C (de la 32 ° la 109 ° F).
•	 Plierea și comprimarea lentilelor trebuie să se facă numai înainte de 

introducere și aplicare.
•	 Nerespectarea instrucțiunilor de utilizare poate duce la rănirea pacientului.
DECLARAȚIE PRIVIND REUTILIZAREA DISPOZITIVULUI MEDICAL
Dacă acest produs este reprocesat și/sau reutilizat, compania Bausch + Lomb 
nu poate garanta funcționalitatea, structura materială sau starea de curățenie 
sau de sterilitate a produsului. Reutilizarea produsului poate conduce la 
îmbolnăvirea, infectarea și/sau la vătămarea pacientului sau a utilizatorului și, în 
cazul incidentelor extreme, la decesul acestuia. Acest produs poartă eticheta de 
„produs de unică folosință” care este definit drept un produs destinat pentru o 
singură utilizare, la un singur pacient.
PROCEDURA CHIRURGICALĂ
Adoptarea unei tehnici chirurgicale adecvate este responsabilitatea chirurgului 
operator. Chirurgii trebuie să stabilească caracterul adecvat al oricărei proceduri 
specifice pe baza pregătirii și experienței lor medicale. Pentru orice întrebare 
cu privire la utilizarea produsului, vă rugăm să contactați Serviciul Clienți 
Bausch + Lomb la 1-800-338-2020.
GARANȚIE ȘI LIMITARE DE RESPONSABILITATE
BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTEAZĂ CĂ PRODUSUL, LA LIVRARE, 
VA FI CONFORM VERSIUNII CURENTE A PRODUCĂTORULUI DE LA ACEA 
DATĂ A SPECIFICAȚIILOR PUBLICATE PENTRU ACEST PRODUS ÎN TOATE 
ASPECTELE MATERIALE ȘI NU VA PREZENTA DEFECȚIUNI DE MATERIAL SAU 
DE FABRICAȚIE PENTRU O PERIOADĂ EGALĂ CU PERIOADA PÂNĂ LA DATA 
EXPIRĂRII PRODUSULUI.  
BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUDE ORICE GARANȚII, EXPLICITE, 
IMPLICITE, IMPUSE DE LEGE SAU DE ALTĂ NATURĂ, INCLUSIV, DAR FĂRĂ A SE 
LIMITA LA, ORICE GARANȚIE IMPLICITĂ DE VANDABILITATE SAU ADECVARE LA 
UN ANUMIT SCOP. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NU VA FI RESPONSABILĂ 
PENTRU PIERDERI, DETERIORARE SAU CHELTUIELI NEPREVĂZUTE, COLATERALE 
SAU IZOLATE, REZULTATE DIRECT SAU INDIRECT DIN UTILIZAREA PRODUSULUI, 
CHIAR DACĂ BAUSCH & LOMB INCORPORATED A FOST INFORMATĂ DESPRE 
POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE PIERDERI, DETERIORĂRI SAU CHELTUIELI.
POLITICA DE RETURNARE A BUNURILOR
Toate produsele returnate trebuie să fie însoțite de un număr de autorizație 
pentru returnare de bunuri emis de Serviciul pentru relații cu clienții al 
Bausch + Lomb. Apelați 1-800-338-2020 pentru autorizarea returnării și pentru 
informații complete despre politica de returnare.
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ОПИСАНИЕ
Инжектор Bausch + Lomb SimplifEYE™ для предварительно загруженной 
системы введения интраокулярных линз (IOL) enVista® представляет 
собой стерильное одноразовое устройство, используемое для сгибания 
и введения в глаз интраокулярных линз с помощью хирургической 
процедуры. Инжектор обеспечивает цилиндрический канал через 
разрез над радужной оболочкой, позволяя ввести IOL в капсулярный 
мешок глаза.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Инжектор Bausch + Lomb SimplifEYE для предварительно загруженной 
системы введения интраокулярных линз enVista предназначен для 
сгибания и введения интраокулярных линз enVista IOLs (модели MX60PL 
и MX60PT) и моделей IOL, разрешённых для использования с 
данным устройством для введения IOL, в соответствии с указаниями, 
представленными на утверждённой этикетке IOL.
ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1.	 Откройте блистерный лоток и перенесите стерильный инжектор 

в стерильное поле.
2.	 Откройте пакет для транспортировки внутри упаковки линзы 

и в стерильных условиях извлеките флакон. Снимите крышку 
с флакона (FIG. 1).

3.	 Извлеките из флакона контейнер с SnapSet™ IOL, взявшись за язычок 
в верхней части (FIG. 2). При подготовке к введению контейнер 
с SnapSet IOL можно промыть стерильным сбалансированным 
солевым раствором.

4.	 Установите контейнер в корпус инжектора, как показано на рисунке 
(FIG. 3), до щелчка, свидетельствующего о правильной установке. 

Визуально убедитесь, что контейнер плотно прилегает к корпусу 
инжектора (FIG. 4, стрелками показано отсутствие зазора между 
контейнером и корпусом).  
ПРИМЕЧАНИЕ. Неправильная установка контейнера в корпус 
инжектора приведёт к повреждению линзы в процессе введения. 

5.	 Нанесите вискоэластик, утверждённый Bausch + Lomb, (Amvisc®, 
Amvisc® Plus или OcuCoat®) через отверстие для вискоэластика 
в картридже и контейнере, как показано на рисунке (FIG. 5). Визуально 
убедитесь, что вискоэластик прошёл / распределился по всему блоку 
контейнера и наконечнику картриджа.

6.	 Возьмите одной рукой корпус инжектора и осторожно продвиньте 
другой рукой плунжер так, чтобы зацепить резьбу (FIG. 6). Теперь 
устройство готово к выполнению хирургической процедуры. 

7.	 Для введения линзы вставьте наконечник картриджа в разрез так, 
чтобы скошенная часть наконечника была направлена вниз. Медленно 
поверните рукоятку плунжера по часовой стрелке, чтобы продвинуть 
плунжер до момента, когда линза будет полностью высвобождена 
в глазу. 

8.	 Утилизируйте инжектор после его применения согласно действующему 
законодательству по утилизации биологически опасных материалов.

ПРИМЕЧАНИЕ. Линзы и вискоэластик, показанные на рисунках, 
окрашены для наглядности. Реальные изделия являются прозрачными.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	 Инжектор предназначен только для одноразового использования. 

Повторное использование и (или) стерилизация может ухудшить 
эксплуатационные характеристики изделия, что может привести 
к нанесению серьёзного вреда здоровью и безопасности пациента.

•	 Храните инжектор при температуре от 0° до 43 °C (от 32° до 109 °F).
•	 Сгибание и сжатие линзы следует выполнять непосредственно перед 

введением канюли в глаз и инъецированием.
•	 Нарушение инструкции по применению может привести 

к травме пациента.
ЗАЯВЛЕНИЕ О ПОВТОРНОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
В случае переработки и (или) повторного использования данного изделия 
компания Bausch + Lomb не может гарантировать функциональность, 
структуру материала, чистоту или стерильность изделия. Повторное 
использование может привести к болезни, инфекции и (или) травме 
пациента или пользователя, а в исключительных случаях — к смерти. 
Данное изделие маркировано как «изделие одноразового применения»; 
это означает, что его можно использовать только один раз для 
одного пациента.
ОПЕРАТИВНОЕ ВМЕШАТЕЛЬСТВО
Надлежащая техника оперативного вмешательства определяется лично 
хирургом. Необходимость каждой процедуры определяется хирургами 
на основании их клинических знаний и опыта. С вопросами касательно 
изделия звоните в отдел обслуживания клиентов компании Bausch + Lomb 
по телефону 1-800-338-2020.
ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА И ОГРАНИЧЕНИЕ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ
КОМПАНИЯ BAUSCH & LOMB INCORPORATED ГАРАНТИРУЕТ, ЧТО ПРИ 
ПОСТАВКЕ ИЗДЕЛИЕ ПОЛНОСТЬЮ СООТВЕТСТВУЕТ ДЕЙСТВУЮЩЕЙ 
РЕДАКЦИИ ОПУБЛИКОВАННОЙ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ СПЕЦИФИКАЦИИ 
ДЛЯ ТАКОГО ИЗДЕЛИЯ ВО ВСЕХ СУЩЕСТВЕННЫХ ОТНОШЕНИЯХ И ДО 
ИСТЕЧЕНИЯ СРОКА ГОДНОСТИ НЕ ИМЕЕТ ДЕФЕКТОВ МАТЕРИАЛА ИЛИ 
ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ ДЕФЕКТОВ.  
КОМПАНИЯ BAUSCH & LOMB INCORPORATED ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ КАКИХ 
БЫ ТО НИ БЫЛО ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК 
И КОСВЕННЫХ, ИЛИ ВОЗНИКАЮЩИХ В СИЛУ ДЕЙСТВИЯ ЗАКОНА, ИЛИ НА 
ИНЫХ ОСНОВАНИЯХ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБЫЕ КОСВЕННЫЕ ГАРАНТИИ ТОВАРНОЙ 
ПРИГОДНОСТИ ИЛИ СООТВЕТСТВИЯ КАКОЙ-ЛИБО ОПРЕДЕЛЁННОЙ ЦЕЛИ. 
КОМПАНИЯ BAUSCH & LOMB INCORPORATED НЕ НЕСЁТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ 
ЗА ЛЮБЫЕ СЛУЧАЙНЫЕ, СОПУТСТВУЮЩИЕ УБЫТКИ ИЛИ УБЫТКИ, 
ПРИСУЖДАЕМЫЕ В ПОКАЗАТЕЛЬНОМ ПОРЯДКЕ, ПРЯМО ИЛИ КОСВЕННО 
ПРОИСТЕКАЮЩИЕ ОТ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЗДЕЛИЯ, ДАЖЕ ЕСЛИ КОМПАНИЯ 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED БЫЛА ИЗВЕЩЕНА О ВОЗМОЖНОСТИ ТАКОГО 
УБЫТКА, ПРИЧИНЕНИЯ ВРЕДА ИЛИ ПОТЕРЬ.
ПРАВИЛА ВОЗВРАТА ТОВАРОВ
Все возвращаемые изделия должны быть снабжены номером разрешения 
на возврат товаров, выданным отделом обслуживания клиентов 
компании Bausch + Lomb. Разрешение на возврат и полные сведения 
о правилах возврата можно получить по телефону 1-800-338-2020.
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POPIS
Zavádzač Bausch + Lomb SimplifEYE™ pre predpripravenú šošovku enVista® je 
sterilná jednorazová pomôcka, ktorá slúži na prehnutie a vloženie vnútroočnej 
šošovky (IOL) chirurgickým postupom do ľudského oka. Zavádzač vytvorí 
trubičkovú dráhu cez rez naprieč dúhovkou a umožní zavedenie IOL do 
kapsulárneho vaku.
INDIKÁCIE POUŽITIA
Zavádzač Bausch + Lomb SimplifEYE™ pre predpripravenú šošovku enVista® 
je indikovaný na prehnutie a vloženie šošoviek enVista IOL (modely MX60PL a 
MX60PT) a modelov IOL, ktoré boli schválené na vkladanie s touto pomôckou na 
zavádzanie IOL, ak je tak uvedené na schválenom označení danej IOL.
NÁVOD NA POUŽITIE
1.	 Otvorte vaničku blistra a preneste sterilný zavádzač do sterilného poľa.
2.	 Otvorte rozlepovacie vrecko vnútri balenia šošovky a fľaštičku vyberte v 

sterilnom prostredí. Odstráňte z fľaštičky vrchnák (FIG. 1).
3.	 Uchopte úchytku navrchu fľaštičky a vyberte z fľaštičky posúvač 

SnapSet™ IOL (FIG. 2). Posúvač SnapSet IOL môžete počas prípravy na 
zavedenie prepláchnuť sterilným vyváženým soľným roztokom.

4.	 Posúvač vkladajte do tela zavádzača tak, ako je to zobrazené (FIG. 3), kým 
nezapadne na svoje miesto. Vizuálne skontrolujte, či je zostava posúvača v 
tele zavádzača v jednej rovine (FIG. 4, šípky ukazujú, že medzi posúvačom a 
telom nie je žiadna medzera).  
POZNÁMKA: Ak nezacvaknete posúvač do tela zavádzača správne, dôjde k 
poškodeniu šošovky počas zavádzania. 

5.	 Cez port na viskoelastický roztok v zásobníku a cez posúvač aplikujte 
schválený viskoelastický roztok od spoločnosti Bausch + Lomb (Amvisc®, 
Amvisc® Plus alebo OcuCoat®) (FIG. 5). Vizuálne overte, či sa viskoelastický 
roztok rozšíril cez celú zostavu posúvača a či sa dostal do hrotu zásobníka.

6.	 Uchopte telo zavádzača jednou rukou a druhou rukou opatrne posúvajte 
piest tak, aby závity zapadli (FIG. 6). Pomôcka je teraz pripravená na 
chirurgický zákrok. 

7.	 Na zavedenie šošovky vložte hrot zásobníka do rezu tak, aby skosená špička 
smerovala nadol. Pomaly otáčajte gombíkom piesta v smere hodinových 
ručičiek a posúvajte piest, až kým sa šošovka úplne neuvoľní do oka. 

8.	 Zavádzač po použití zlikvidujte v súlade s platnými predpismi o likvidácii 
nebezpečných biologických materiálov.

POZNÁMKA: Šošovky a viskoelastický roztok zobrazené na obrázkoch boli pre 
lepšiu vizualizáciu zafarbené. V skutočnosti sú tieto produkty číre.
PREVENTÍVNE OPATRENIA A UPOZORNENIA
•	 Zavádzač je určený výlučne na jednorazové použitie. Opakované použitie a/

alebo opakovaná sterilizácia môžu ohroziť funkčnosť pomôcky, v dôsledku 
čoho by mohlo dôjsť k vážnemu ohrozeniu zdravia a bezpečnosti pacienta.

•	 Zavádzač skladujte pri teplote 0 ° až 43 °C (32 ° až 109 °F).
•	 Zloženie a stlačenie šošovky treba vykonať tesne pred jej vložením 

a zavedením.
•	 Nedodržanie návodu na použitie môže viesť k zraneniu pacienta.
VYHLÁSENIE O OPAKOVANOM POUŽITÍ ZDRAVOTNÍCKEJ POMÔCKY
V prípade prípravy na opakované použitie a/alebo opakovaného použitia tohto 
produktu nemôže spoločnosť Bausch + Lomb garantovať jeho funkčnosť, 
štruktúru materiálu, čistotu ani sterilitu. Opakované použitie môže viesť k 
ochoreniu, infekcii a/alebo poraneniu pacienta alebo používateľa a v extrémnych 
prípadoch až k smrti. Tento produkt je označený ako produkt na „jednorazové 
použitie“, čo znamená, že je určený len na jedno použitie pre jedného pacienta.

CHIRURGICKÝ POSTUP
Za vhodnú chirurgickú techniku zodpovedá príslušný chirurg. Chirurgovia musia 
určiť vhodnosť každého príslušného postupu na základe ich lekárskych znalostí 
a skúseností. V prípade akýchkoľvek otázok súvisiacich s použitím produktu 
kontaktujte oddelenie služieb pre zákazníkov spoločnosti Bausch + Lomb na 
tel. čísle 1-800-338-2020.
ZÁRUKA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI
SPOLOČNOSŤ BAUSCH & LOMB INCORPORATED TÝMTO UDEĽUJE ZÁRUKU, 
ŽE PRODUKT JE PO DODANÍ VO VŠETKÝCH MATERIÁLOVÝCH OHĽADOCH V 
SÚLADE S AKTUÁLNOU VERZIOU VÝROBCOM PUBLIKOVANÝCH ŠPECIFIKÁCIÍ 
PRE DANÝ PRODUKT A ŽE NEBUDE OBSAHOVAŤ ŽIADNE CHYBY MATERIÁLU ANI 
SPRACOVANIA AŽ DO DÁTUMU EXSPIRÁCIE PRODUKTU.  
SPOLOČNOSŤ BAUSCH & LOMB INCORPORATED VYLUČUJE VŠETKY ZÁRUKY, ČI UŽ 
VÝSLOVNÉ, IMPLICITNÉ ALEBO VYPLÝVAJÚCE ZO ZÁKONA ALEBO INAK, OKREM 
INÉHO VRÁTANE AKÝCHKOĽVEK IMPLICITNÝCH ZÁRUK OBCHODOVATEĽNOSTI 
ALEBO VHODNOSTI. SPOLOČNOSŤ BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEBUDE 
ZODPOVEDNÁ ZA ŽIADNE NÁHODNÉ, NÁSLEDNÉ ANI EXEMPLÁRNE STRATY, 
ŠKODY ALEBO VÝDAVKY, KTORÉ PRIAMO ALEBO NEPRIAMO VYPLÝVAJÚ Z 
POUŽITIA TOHTO PRODUKTU, A TO ANI V TAKOM PRÍPADE, AK BOLA SPOLOČNOSŤ 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED O MOŽNOSTI TAKEJTO STRATY, POŠKODENIA 
ALEBO O SÚVISIACICH NÁKLADOCH INFORMOVANÁ.
ZÁSADY VRÁTENIA PRODUKTOV
Všetky vrátené produkty musia obsahovať priložené autorizačné číslo 
vracaného tovaru, ktoré vydalo oddelenie služieb pre zákazníkov spoločnosti 
Bausch + Lomb. Informácie o získaní oprávnenia na vrátenie produktu a plného 
znenia zásad získate na telefónnom čísle 1-800-338-2020.
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OPIS
Pripomoček za vstavljanje Bausch + Lomb SimplifEYE™ za naloženi pripomoček 
enVista® je sterilen pripomoček za enkratno uporabo, ki se uporablja za 
zlaganje in vstavljanje intraokularne leče (IOL) v kirurškem posegu v človeško 
oko. Pripomoček za vstavljanje ustvari ozko cevasto pot skozi rez v šarenici, ki 
omogoča uvajanje IOL v kapsularno vrečko.
INDIKACIJE ZA UPORABO
Pripomoček za vstavljanje Bausch + Lomb SimplifEYE za naloženi pripomoček 
enVista je indiciran za zlaganje in vstavljanje pripomočkov IOL enVista 
(modela MX60PL in MX60PT) in modelov IOL, ki so odobreni za uporabo s tem 
pripomočkom za vstavljanje IOL, kot je indicirano na odobrenih oznakah za IOL.
NAVODILA ZA UPORABO
1.	 Odprite pretisni omot in prenesite sterilen pripomoček za vstavljanje na 

sterilno območje.
2.	 V sterilnem okolju odprite vrečko iz embalaže leče in odstranite vialo. 

Odstranite pokrovček z viale (FIG. 1).
3.	 Odstranite prenosnik IOL SnapSet™ iz viale tako, da primete jeziček na vrhu 

(FIG. 2). Prenosnik IOL SnapSet lahko med pripravo na vstavljanje splaknete 
s sterilno uravnoteženo solno raztopino.

4.	 Vstavite prenosnik v ohišje pripomočka za vstavljanje, kot je prikazano 
(FIG. 3), dokler se ne zaskoči. Vizualno preglejte in se prepričajte, da je sklop 
prenosnika pravilno nameščen v ohišju pripomočka za vstavljanje (FIG. 4, 
puščice ne kažejo vrzeli med prenosnikom in ohišjem).  
OPOMBA: Če prenosnika ne boste pravilno vstavili v ohišje pripomočka za 
vstavljanje, bo to povzročilo poškodbe leče med vstavitvijo. 

5.	 Nanesite potrjen viskoelastik družbe Bausch + Lomb (Amvisc®, Amvisc® 
Plus ali OcuCoat®) skozi odprtino za viskoelastik v vložek in prenosnik, kot je 
prikazano (FIG. 5). Vizualno preverite, ali je viskoelastik prešel/se je razširil 
po celotnem sklopu prenosnika in konici vložka.

6.	 Z eno roko primite ohišje pripomočka za vstavljanje, z drugo roko pa nežno 
potisnite bat, dokler se niti ne zaskočijo (FIG. 6). Pripomoček je sedaj 
pripravljen za kirurški poseg. 

7.	 Za prenos leče vstavite konico vložka v rez, tako da je poševni del konice 
obrnjen navzdol. Počasi zavrtite gumb bata v smeri urnega kazalca za 
pomikanje bata, dokler se leča povsem ne spusti v oko. 

8.	 Po uporabi pripomoček za vstavljanje zavrzite skladno z veljavnimi predpisi 
glede odstranjevanja biološko nevarnih snovi.

OPOMBA: Leče in viskoelastik, prikazani na slikah, so za lažjo vizualizacijo 
obarvani. Dejanski izdelek je prozoren.
PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA
•	 Pripomoček za vstavljanje je namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna 

uporaba in/ali sterilizacija lahko zmanjšata učinkovitost pripomočka, kar 
lahko resno ogrozi zdravje in varnost bolnika.

•	 Pripomoček za vstavljanje shranjujte pri temperaturi od 0 do 43 °C 
(32 do 109 °F).

•	 Pregibanje in stiskanje leče je treba opraviti tik pred njeno vstavitvijo 
in namestitvijo.

•	 Neupoštevanje navodil za uporabo lahko povzroči poškodbe bolnika.
IZJAVA O PONOVNI UPORABI MEDICINSKEGA PRIPOMOČKA
Družba Bausch + Lomb ob ponovni obdelavi in/ali ponovni uporabi tega izdelka 
ne more zagotoviti funkcionalnosti, sestave materiala, čistoče ali sterilnosti 
izdelka. Ponovna uporaba izdelka lahko povzroči bolezni, okužbe in/ali poškodbe 
bolnika ali uporabnika ter v izjemnih primerih smrt. Izdelek je označen kot 
»izdelek za enkratno uporabo«, kar pomeni, da je opredeljen kot pripomoček za 
enkratno uporabo pri enem bolniku.
KIRURŠKI POSTOPEK
Za ustrezne kirurške tehnike je odgovoren kirurg. Kirurg mora določiti ustreznost 
določenega postopka na podlagi svojega medicinskega znanja in izkušenj. Za 
kakršna koli vprašanja v zvezi z uporabo izdelka se obrnite na službo za stranke 
družbe Bausch + Lomb na 1-800-338-2020.
GARANCIJA IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI
DRUŽBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED JAMČI, DA IZDELEK OB DOBAVI 
POVSEM USTREZA TAKRAT VELJAVNI RAZLIČICI OBJAVLJENIH SPECIFIKACIJ 
PROIZVAJALCA ZA TA IZDELEK GLEDE VSEH MATERIALOV TER DA BO BREZ OKVAR 
V MATERIALU ALI IZDELAVI V OBDOBJU DO DATUMA IZTEKA ROKA UPORABNOSTI.  
DRUŽBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED IZKLJUČUJE VSE GARANCIJE, IZRECNE, 
IMPLICITNE ALI ZAKONSKO ALI KAKO DRUGAČE DOLOČENE, MED DRUGIM 
VKLJUČNO Z IMPLICITNIMI GARANCIJAMI GLEDE PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI 
DOLOČEN NAMEN. DRUŽBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NE ODGOVARJA 
ZA NENAMERNO, POSLEDIČNO ALI VZORČNO IZGUBO, ŠKODO ALI STROŠKE, KI 
SO POSREDNA ALI NEPOSREDNA POSLEDICA UPORABE IZDELKA, TUDI ČE JE BILA 
DRUŽBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED SEZNANJENA Z MOŽNOSTJO TOVRSTNE 
IZGUBE, ŠKODE ALI STROŠKOV.
PRAVILNIK O VRAČILU IZDELKOV
Vsem vrnjenim izdelkom mora biti priložena avtorizacijska številka za vračilo 
blaga, ki jo izda služba za stranke Bausch + Lomb. Za informacije o dovoljenju za 
vračilo in o celotnem pravilniku pokličite številko 1-800-338-2020.
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BESKRIVNING
Den förladdade införingspatronen Bausch + Lomb SimplifEYE™ för enVista® är 
en steril engångsenhet som används för vikning och införing av en intraokulär 
lins (IOL) via kirurgiskt ingrepp i ett mänskligt öga. Införingspatronen ger 
en tubformig gång via ett snitt över iris, vilket möjliggör införing av en IOL 
i kapsulärsäcken.
ANVÄNDNINGSOMRÅDE
Den förladdade införingspatronen Bausch + Lomb SimplifEYE för enVista är 
avsedd för vikning och införing av enVista IOL:er (modell MX60PL och MX60PT) 
och IOL-modeller godkända för användning med denna IOL-införingsenhet 
enligt IOL-godkänd märkning.
BRUKSANVISNING
1.	 Öppna blisterbrickan och överför den sterila införaren till det sterila området.
2.	 Öppna påshöljet inuti linspaketet och ta av ampullen i en steril miljö. Ta bort 

ampullens lock (FIG. 1).
3.	 Ta bort SnapSet™ IOL-pendeln från ampullen genom att ta tag i fliken 

ovanpå (FIG. 2). SnapSet IOL-pendeln kan spolas med steril balanserad 
saltlösning under beredning för leverans.

4.	 Sätt in pendeln i införingskroppen som visas (FIG. 3) tills det snäpps på plats. 
Visuellt bekräfta att pendelmonteringen sätter spolning i införingskroppen 

(FIG. 4, pilar indikerar inget mellanrum mellan pendel och kropp).  
OBS: Att inte fästa pendeln ordentligt i införingskroppen kommer att leda till 
skador på linsen under leveransen. 

5.	 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.

6.	 Ta tag i införingskroppen med en hand och för kolven försiktigt framåt med 
den andra handen tills trådarna aktiveras (FIG. 6). Enheten är nu klar för 
kirurgiskt ingrepp. 

7.	 För att leverera linsen, sätt in patronspetsen i snittet med spetsskäret vänt 
nedåt. Vrida kolvratten långsamt medsols för att flytta kolven tills linsen är 
helt frigjord i ögat. 

8.	 Kasta införaren efter användning i enlighet med gällande regler för kassering 
av biologiskt riskavfall.

OBS: Linser och viskoelastiska medel som visas på bilderna har färglagts för att 
synas bättre. Själva produkterna är genomskinliga.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER OCH VARNINGAR
•	 Införaren är endast avsedd för engångsbruk. Återanvändning och/eller 

omsterilisering kan äventyra enhetens prestanda, vilket kan medföra allvarlig 
skada på patientens hälsa och säkerhet.

•	 Förvara införaren vid 0°C till 43°C (32° till 109°F).
•	 Vikning och kompression av linsen bör utföras omedelbart före införande 

och placering.
•	 Om du underlåter att följa bruksanvisningarna kan det leda till att patienten 

drabbas av allvarlig skada.
ÅTERANVÄNDNING AV MEDICINSK ENHET
Om denna produkt omarbetas för återanvändning och/eller återanvänds kan 
Bausch + Lomb inte garantera produktens funktion, materiella struktur, renhet 
eller sterilitet. Återanvändning kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada 
på patient eller användare och, i extrema fall, dödsfall. Produkten är märkt 
”För engångsbruk” och definieras därmed som en enhet avsedd att användas 
på en enda patient.
KIRURGISKT INGREPP
Respektive kirurg ansvarar för att korrekt operationsmetod används. Varje 
kirurg måste bedöma lämpligheten av särskilda operationsmetoder utifrån sina 
medicinska kunskaper och erfarenheter. Om du har frågor om användningen av 
produkten ska du kontakta Bausch + Lombs kundtjänst på 1-800-338-2020.
GARANTI OCH ANSVARSBEGRÄNSNING
BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTERAR ATT PRODUKTEN, NÄR DEN 
LEVERERAS, KOMMER ATT UPPFYLLA TILLVERKARENS VID TILLFÄLLET AKTUELLA 
VERSION AV DE OFFENTLIGA SPECIFIKATIONERNA FÖR DENNA PRODUKT I ALLA 
MATERIALAVSEENDEN, OCH SKA VARA FRI FRÅN SKADOR PÅ MATERIAL ELLER 
UTFÖRANDE FÖR EN PERIOD SOM MOTSVARAR PRODUKTENS UTGÅNGSDATUM.  
BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTFÄSTER INGA GARANTIER, VARKEN 
UTTRYCKTA, UNDERFÖRSTÅDDA ELLER I KRAFT AV LAG ELLER ANNAT, INKLUSIVE 
MEN EJ BEGRÄNSAT TILL, ALLA UNDERFÖRSTÅDDA GARANTIER GÄLLANDE 
SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET. BAUSCH & LOMB INCORPORATED KAN 
EJ HÅLLAS ANSVARIGA FÖR NÅGRA INDIREKTA SKADOR, FÖLJDSKADOR 
ELLER ANNAN FÖRLUST, SKADA ELLER KOSTNAD SOM DIREKT ELLER 
INDIREKT HÄNFÖR SIG TILL ANVÄNDNINGEN AV PRODUKTEN ÄVEN OM 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAR GJORTS UPPMÄRKSAMMA PÅ 
MÖJLIGHETEN PÅ SÅDAN FÖRLUST, SKADA ELLER KOSTNAD.
RETURPOLICY
Alla produkter som återsänds måste åtföljas av ett auktorisationsnummer 
för returprodukter utfärdat av kundservice hos Bausch + Lomb. 
Ring 1-800-338-2020 för att erhålla auktoriseringsnummer och 
fullständig policyinformation.
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AÇIKLAMA
enVista® ön yüklemeli için Bausch + Lomb SimplifEYE™ yerleştirici, bir 
intraoküler lensi (IOL) katlayarak cerrahi müdahale yoluyla insan gözüne 
yerleştirmek üzere kullanılan tek kullanımlık, steril bir cihazdır. Yerleştirici, iris 
üzerindeki bir insizyondan boru biçiminde bir yol sunarak bir IOL lensin kapsüler 
keseye uygulanmasına olanak verir.
KULLANIM AMAÇLARI
enVista ön yüklemeli için Bausch + Lomb SimplifEYE yerleştirici, enVista IOL 
(MX60PL ve MX60PT Modelleri) lenslerinin ve IOL onaylanmış etiketlerinde 
belirtildiği gibi bu IOL yerleştirme cihazıyla kullanımı onaylanmış IOL 
modellerinin katlanması ve yerleştirilmesi için endikedir.
KULLANMA TALİMATLARI
1.	 Hazneli tepsiyi açın ve steril yerleştiriciyi steril alana aktarın.
2.	 Steril bir ortamda lens ambalajı içinde bulunan steril poşeti açın ve şişeyi 

çıkarın. Şişenin kapağını çıkarın (FIG. 1).
3.	 SnapSet™ IOL mekiği, üstteki kulakçıktan tutarak şişeden çıkarın (FIG. 2). 

SnapSet IOL mekiği, uygulama için hazırlık sırasında steril dengeli tuz 
çözeltisiyle yıkanabilir.

4.	 Mekiği yerine oturuncaya kadar gösterildiği gibi (FIG. 3) yerleştirici 
gövdesine yerleştirin. Mekik düzeneğinin yerleştirici gövdesinde bitişik olarak 
durduğunu görsel olarak doğrulayın (FIG. 4, oklar mekik ve gövde arasında 
boşluk olmadığını gösterir).  
NOT: Mekiğin yerleştirici gövdesine doğru bir biçimde yerleştirilmemesi, 
uygulama sırasında lensin hasar görmesine yol açar. 

5.	 Onaylanmış Bausch + Lomb viskoelastiği (Amvisc®, Amvisc® Plus veya 
OcuCoat®) kartuş ve mekikteki viskoporttan gösterildiği gibi uygulayın 
(FIG. 5). Viskoelastiğin tüm mekik düzeneğinden ve kartuş ucundan 
tamamen geçtiğini/yayıldığını görsel olarak doğrulayın.

6.	 Yerleştirici gövdesini bir elinizle tutun ve dişleri geçene kadar pistonu diğer 
elinizle hafifçe ilerletin (FIG. 6). Cihaz artık cerrahi prosedüre hazırdır. 

7.	 Lensi uygulamak için kartuşun ucunu, uçtaki şevli kısım aşağı bakacak 
biçimde insizyona yerleştirin. Lensin tamamının göze çıkarılmasına kadar 
pistonu ilerletmek için pistonun topuzunu saat yönünde yavaşça çevirin. 

8.	 Yerleştiriciyi kullandıktan sonra, tehlikeli maddelerin imhasına ilişkin geçerli 
yönetmeliklere uygun bir biçimde imha edin.

NOT: Resimlerde gösterilen lensler ve viskoelastik, görsel amaçlarla 
renklendirilmiştir. Gerçek ürünler şeffaf olacaktır.
ÖNLEMLER VE UYARILAR
•	 Yerleştirici yalnızca tek kullanımlıktır. Yeniden kullanım ve/veya yeniden 

sterilizasyon, cihaz performansını düşürebilir ve bu da hastanın sağlığına ve 
güvenliğine ciddi zarar verebilir.

•	 Yerleştiriciyi 0° ile 43°C (32° ile 109°F) arası sıcaklıkta saklayın.
•	 Lenslerin katlanması ve sıkıştırılması yerleştirme ve uygulamadan 

önce yapılmalıdır.
•	 Kullanma talimatlarının izlenmemesi hastanın yaralanmasıyla sonuçlanabilir.
TIBBİ CİHAZ YENİDEN KULLANIM BEYANI
Ürün yeniden işlenirse ve/veya yeniden kullanılırsa Bausch + Lomb ürünün 
işlevselliğini, malzeme yapısını veya temizliğini ve sterilitesini garanti edemez. 
Tekrar kullanılması hastalık, enfeksiyon ve/veya hastanın ya da kullanıcının 
yaralanmasına ve aşırı durumlarda ölümüne neden olabilir. Bu ürün sadece 
tek bir hasa tarafından kullanılması amaçlanan ‘tek kullanımlık’ cihaz 
olarak etiketlenmiştir.
CERRAHİ PROSEDÜR
Uygun cerrahi tekniklerin kullanılması, cerrahın sorumluluğundadır. Cerrahlar, 
tıbbi eğitim ve deneyimlerine dayalı olarak, herhangi bir prosedürün 
uygunluğuna karar vermelidir. Ürünün kullanımına ilişkin her türlü sorunuz 
için lütfen 1-800-338-2020 numaralı telefondan Bausch + Lomb Müşteri 
Hizmetleriyle görüşün.
SORUMLULUĞUN SINIRLANDIRILMASI VE GARANTİ
BAUSCH & LOMB INCORPORATED, ÜRÜNÜN, TESLİM EDİLDİĞİNDE ÜRETİCİNİN 
SÖZ KONUSU ÜRÜN İÇİN İLGİLİ TARİHTE GÜNCEL OLAN YAYIMLANMIŞ 
ÖZELLİKLERİNE HER MADDİ YÖNDEN UYGUN OLACAĞINI VE ÜRÜNÜN SON 
KULLANIM TARİHİNE KADAR OLAN SÜRE BOYUNCA MALZEME VE İŞÇİLİK 
YÖNÜNDEN HER TÜRLÜ KUSURDAN ARİ OLACAĞINI GARANTİ EDER.  
BAUSCH & LOMB INCORPORATED; SATIŞA VEYA BELİRLİ BİR AMACA UYGUNLUĞA 
YÖNELİK ZIMNİ GARANTİLER DAHİL OLMAK ÜZERE, ANCAK BUNLARLA SINIRLI 
KALMAMAK KAYDIYLA AÇIK, ZIMNİ VEYA KANUN HÜKMÜ UYARINCA DOĞAN 

DİĞER TÜM GARANTİLERİ REDDEDER. BAUSCH & LOMB INCORPORATED, 
DOĞRUDAN VEYA DOLAYLI OLARAK ÜRÜNÜN KULLANIMINDAN KAYNAKLANAN 
ARIZİ, KAZARA VEYA CEZAİ ZARAR, HASAR VEYA MASRAFLARDAN, 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED BU GİBİ BİR KAYIP, ZARAR VEYA MASRAF 
OLASILIĞI KONUSUNDA BİLGİLENDİRİLMİŞ OLSA BİLE, YÜKÜMLÜ OLMAYACAKTIR.
ÜRÜNLERİ İADE ETME POLİTİKASI
İade edilen tüm ürünler Bausch + Lomb Müşteri Hizmetleri tarafından verilen 
ürün iade izni numarası ile birlikte gönderilmelidir. İade izni ve eksiksiz iade 
politikası hakkında bilgi için 1-800-338-2020 numaralı telefonu arayın.
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ОПИС
Інструмент для введення Bausch + Lomb SimplifEYE™ попередньо 
завантаженої enVista® – це стерильний одноразовий пристрій, що 
використовується для складання та введення інтраокулярної лінзи 
(IOL) під час хірургічного втручання в очне яблуко людини. Інструмент 
для введення забезпечує трубчастий канал через розріз на райдужній 
оболонці, що дозволяє доставляти IOL в капсульний мішок.
ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ
Інструмент для введення Bausch + Lomb SimplifEYE™ попередньо 
завантаженої enVista призначений для складання та введення IOL enVista 
(моделі MX60PL і MX60PT) та моделей IOL, схвалених для використання 
з цим пристроєм для введення IOL, як зазначено в схваленому 
маркуванні IOL.
ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
1.	 Відкрийте чарунковий блістер та перемісіть стерильний інструмент для 

введення у стерильне місце.
2.	 Відкрийте термозварювальний пакет всередині пакету з лінзою 

і видаліть флакон у стерильному середовищі. Зніміть кришку 
флакона (FIG. 1).

3.	 Вийміть затвор SnapSet™ IOL з флакона, за допомогою язичка зверху 
(FIG. 2). Під час підготовки до доставляння затвор SnapSet IOL можна 
промити стерильним збалансованим соляним розчином.

4.	 Вставте затвор у корпус інструмента для введення, як показано 
(FIG. 3), щоб він зафіксувався у потрібному положенні. Візуально 
переконайтеся, що вузол затвора знаходиться врівень у корпусі 
інструменту для введення, як показано (FIG. 4, стрілки вказують на 
відсутність зазору між затвором і корпусом).  
ПРИМІТКА. Неправильне з’єднання затвора та корпусу інструмента 
для введення призведе до пошкодження лінзи під час доставляння. 

5.	 Застосовуйте перевірений віскоеластик Bausch + Lomb (Amvisc®, 
Amvisc® Plus або OcuCoat®) через порт для віскоеластика у картриджі 
та затворі, як показано (FIG. 5). Візуально переконайтеся, що 
віскоеластик пройшов/поширився по всьому вузлу затвора та 
наконечнику картриджа.

6.	 Візьміть корпус інструмента для введення однією рукою й обережно 
просуньте плунжер іншою рукою, поки різьбове з’єднання не увійде в 
зачеплення (FIG. 6). Тепер пристрій готовий до хірургічної процедури. 

7.	 Для доставляння лінзи вставте наконечник картриджа в розріз з кутом 
скосу наконечника, зверненим донизу. Повільно повертайте ручку 
плунжера за годинниковою стрілкою, щоб переміщати плунжер, поки 
лінза повністю не ввійде в око. 

8.	 Після використання інструмент для введення підлягає утилізації згідно 
діючих нормативів щодо утилізації біологічно небезпечних матеріалів.

ПРИМІТКА. Лінзи та віскоеластик на рисунках забарвлено для кращої 
наочності зображення. Реальні вироби є прозорими.
ЗАХОДИ БЕЗПЕКИ ТА ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
•	 Інструмент для введення призначений лише для одноразового 

використання. Повторне використання та/або стерилізація пристрою 
можуть знизити його функціональність, що може становити серйозну 
загрозу безпеці та здоров’ю пацієнта.

•	 Зберігайте інструмент для введення при температурі від 0 °С до 43 °C 
(від 32 °F до 109 °F).

•	 Лінзу слід згинати й стискати безпосередньо перед її введенням 
й імплантацією.

•	 Порушення інструкції з використання може призвести до 
травмування пацієнтів.

ДЕКЛАРАЦІЯ ПРО ПОВТОРНЕ ВИКОРИСТАННЯ 
МЕДИЧНОГО ВИРОБУ
У разі вторинної обробки та/(або) повторного використання цього виробу 
компанія Bausch + Lomb не зможе гарантувати його функціональність, 
збереження структури матеріалів, а також чистоту та стерильність виробу. 
Повторне використання пристрою може призвести до захворювань, 
інфікування та (або) травмування пацієнта чи користувача та, в 
найтяжчих випадках, до смерті. Цей виріб має маркування «одноразове 
використання». Це означає, що його призначено для одноразового 
використання одним пацієнтом.
ХІРУРГІЧНА ПРОЦЕДУРА
Прийнятну хірургічну техніку обирає хірург. Доцільність тієї чи іншої 
процедури визначається хірургом на основі досвіду та кваліфікації. З 
будь-якими питаннями щодо використання цього продукту звертайтеся в 
службу підтримки клієнтів Bausch + Lomb за телефоном 1-800-338-2020.
ГАРАНТІЇ Й ОБМЕЖЕННЯ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ
КОМПАНІЯ BAUSCH & LOMB INCORPORATED ГАРАНТУЄ, ЩО ДОСТАВЛЕНИЙ 
ПРОДУКТ ВІДПОВІДАЄ УСІМ ЗАКОНОДАВЧИМ ВИМОГАМ ТА ОПУБЛІКОВАНІЙ 
ВИРОБНИКОМ АКТУАЛЬНІЙ СПЕЦИФІКАЦІЇ ЦЬОГО ПРОДУКТУ В УСІХ 
СУТТЄВИХ АСПЕКТАХ, А ТАКОЖ НЕ МАТИМЕ МАТЕРІАЛЬНИХ ЧИ ВИРОБНИЧИХ 
ДЕФЕКТІВ ПРОТЯГОМ ПЕРІОДУ, ЩО ДОРІВНЮЄ ПЕРІОДУ ДО ДАТИ ЗАКІНЧЕННЯ 
ТЕРМІНУ ПРИДАТНОСТІ ПРОДУКТУ.  
КОМПАНІЯ BAUSCH & LOMB INCORPORATED ВІДМОВЛЯЄТЬСЯ ВІД УСІХ ІНШИХ 
ГАРАНТІЙ, ЯВНИХ, ПРИХОВАНИХ, ТАКИХ, ЩО ВИНИКАЮТЬ ЗА ЗАКОНОМ ЧИ 
НА ІНШИХ ПІДСТАВАХ, ВКЛЮЧАЮЧИ, БЕЗ ОБМЕЖЕННЯ, ПРИХОВАНІ ГАРАНТІЇ 
ТОВАРНОГО СТАНУ АБО ПРИДАТНОСТІ ДЛЯ ПЕВНИХ ЦІЛЕЙ. КОМПАНІЯ 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED НЕ НЕСЕ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ ЗА БУДЬ-ЯКІ 
ВИПАДКОВІ, НЕПРЯМІ ЧИ ШТРАФНІ ЗБИТКИ, ШКОДУ ЧИ ВИТРАТИ, ЩО ПРЯМО 
ЧИ ОПОСЕРЕДКОВАНО ПОВ’ЯЗАНІ З ВИКОРИСТАННЯМ ПРОДУКТУ, НАВІТЬ ЗА 
УМОВИ, ЩО КОМПАНІЮ BAUSCH & LOMB INCORPORATED БУЛО ПОВІДОМЛЕНО 
ПРО МОЖЛИВІСТЬ ТАКИХ ЗБИТКІВ, ШКОДИ ЧИ ВИТРАТ.
ПРАВИЛА ПОВЕРНЕННЯ
Усі продукти, що повертаються, повинні мати номер авторизації на 
повернення, який надається службою підтримки клієнта компанії 
Bausch + Lomb. Зателефонуйте за номером 1-800-338-2020, щоб отримати 
авторизацію та повну інформацію про правила повернення.
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OPIS
Bausch + Lomb SimplifEYE™ umetač za umetnututa sočiva enVista® predstavlja 
sterilni uređaj za jednokratnu upotrebu i koristi se za hirurško savijanje i 
umetanje intraokularnih sočiva (IOL) u ljudsko oko. Umetač obezbeđuje 
cevastu putanju kroz inciziju preko dužice, omogućavajući plasiranje IOL u 
kapsularnu vreću.
UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Bausch + Lomb SimplifEYE umetač za umetnuta sočiva enVista namenjen je za 
savijanje i umetanje enVista IOL (modeli MX60PL i MX60PT) i modela IOL koji su 
odobreni za upotrebu sa ovim uređajem za umetanje IOL, kako je navedeno na 
odobrenom pakovanju IOL.
UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1.	 Otvorite blister pakovanje i prenesite sterilni umetač na sterilno polje.
2.	 Otvorite odlepljivu kesicu iz pakovanja sočiva i izvadite bočicu u sterilnim 

uslovima. Uklonite poklopac bočice (FIG. 1).
3.	 Izvadite SnapSet™ IOL nosač iz bočice tako što ćete povući jezičak na vrhu 

(FIG. 2). SnapSet IOL nosač može biti ispran sterilnim balansiranim slanim 
rastvorom tokom pripreme za plasiranje.

4.	 Postavite nosač u telo umetača kao što je prikazano (FIG. 3) tako da klikne 
u ležište. Vizuelno potvrdite da je sklop nosača postavljen u ravni sa telom 
umetača (FIG. 4, strelice pokazuju da nema prostora između nosača i tela).  

NAPOMENA: Ako se nosač ne postavi kako treba u ležište umetača, doći će 
do oštećenja sočiva tokom plasiranja. 

5.	 Primenite odgovarajući Bausch + Lomb viskoelastik (Amvisc®, Amvisc® Plus 
ili OcuCoat®) kroz viskoport na patroni i nosaču kao što je prikazano (FIG. 5). 
Vizuelno potvrdite da se viskoelastik proširio kroz ceo sklop nosača i 
vrh patrone.

6.	 Jednom rukom uhvatite telo umetača i polako pritiskajte klip drugom 
rukom dok se elementi ne pričvrste (FIG. 6). Uređaj je sada spreman za 
hiruršku proceduru. 

7.	 Da biste ugradili sočivo, umetnite vrh patrone u rez tako da nagib vrha 
bude nadole. Polako rotirajte dršku klipa u pravcu kazaljke na satu da biste 
pomerali klip dok sočivo u potpunosti ne bude postavljeno u oku. 

8.	 Nakon upotrebe odložite umetač u skladu sa važećim propisima o odlaganju 
materijala opasnog po biološki život.

NAPOMENA: Sočiva i viskoelastik prikazani na slikama obojeni su radi vizuelnog 
prikaza. Stvarni proizvodi su providni.
MERE OPREZA I UPOZORENJA
•	 Umetač je predviđen samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba i/

ili ponovna sterilizacija može da ugrozi funkcionisanje uređaja i dovede do 
ozbiljnih posledica po zdravlje i bezbednost pacijenta.

•	 Umetač čuvajte na temperaturi od 0 °C do 43 °C (od 32 °F do 109 °F).
•	 Preklapanje i sabijanje sočiva mora da se obavi neposredno pre ubacivanja 

i plasiranja.
•	 Nepoštovanje uputstva za upotrebu može da dovede do povrede pacijenta.
IZJAVA O PONOVNOM KORIŠĆENJU MEDICINSKOG UREĐAJA
Ako se ovaj proizvod ponovo obradi i/ili ponovo koristi, Bausch + Lomb ne 
može da garantuje funkcionalnost, materijalnu strukturu, čistoću ili sterilnost 
proizvoda. Ponovno korišćenje može da dovede do bolesti, infekcije i/ili povrede 
pacijenta ili korisnika i, u ekstremnim incidentima, do smrti. Ovaj proizvod je 
označen kao proizvod za jednokratnu upotrebu, što se definiše kao uređaj koji je 
namenjen da se koristi samo jednom za jednog pacijenta.
HIRURŠKI ZAHVAT
Odgovarajuće hirurške tehnike su odgovornost svakog hirurga pojedinačno. 
Hirurzi moraju da procene prikladnost svake pojedinačne procedure na osnovu 
medicinske obuke i iskustva. Ako imate pitanja u vezi sa korišćenjem proizvoda, 
kontaktirajte Bausch + Lomb korisničku uslugu na 1-800-338-2020.
GARANCIJA I OGRANIČENJA ODGOVORNOSTI
KOMPANIJA BAUSCH & LOMB INCORPORATED GARANTUJE DA ĆE PROIZVOD PO 
DOSTAVLJANJU BITI USKLAĐEN SA U TOM TRENUTKU AKTUELNIM OBJAVLJENIM 
SPECIFIKACIJAMA PROIZVOĐAČA ZA TAJ PROIZVOD U SVIM MATERIJALNIM 
ASPEKTIMA, KAO I DA NEĆE IMATI MATERIJALNE NEDOSTATKE ILI NEDOSTATKE 
TOKOM RADA U PERIODU KOJI JE PREDVIĐEN DATUMOM ISTEKA PROIZVODA.  
KOMPANIJA BAUSCH & LOMB INCORPORATED SE ODRIČE SVIH GARANCIJA, 
IZRIČITIH, PODRAZUMEVANIH ILI ONIH KOJE PROISTIČU IZ PRIMENE ZAKONA, 
UKLJUČUJUĆI, IZMEĐU OSTALOG, SVE PODRAZUMEVANE GARANCIJE PODESNOSTI 
ZA PRODAJU ILI PRIKLADNOSTI. KOMPANIJA BAUSCH & LOMB INCORPORATED 
NEĆE BITI ODGOVORNA NI ZA KOJE SLUČAJNE, POSLEDIČNE, INDIREKTNE ILI 
PRIMERNE ŠTETE BILO KOJE VRSTE KOJE DIREKTNO ILI INDIREKTNO POTIČU 
IZ KUPOVINE ILI KORIŠĆENJA OVOG PROIZVODA, ČAK I KADA JE KOMPANIJA 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED UPOZORENA NA MOGUĆNOST TAKVIH 
GUBITAKA, ŠTETA ILI TROŠKOVA.
SMERNICE ZA VRAĆANJE ROBE
Svi proizvodi koji se vraćaju moraju da se pošalju zajedno sa brojem ovlašćenja za 
vraćanje robe koji je izdala služba za klijente kompanije Bausch + Lomb. Pozovite 
broj 1-800-338-2020 da biste dobili ovlašćenje za vraćanje robe i kompletne 
informacije o pravilima kompanije.
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الوصف

يعُد واضع ™Bausch + Lomb SimplifEYE الخاص بـ ®enVista مسبق التحميل، جهازًا 
معقمًا للاستخدام مرة واحدة فقط، يسُتخدم لطي ووضع عدسة باطن العين )IOL( عن 

طريق إجراء جراحي بداخل العين البشرية. يوفر الواضع مساراً أنبوبيًا خلال الشق الموجود 
فوق القزحية، مما يتيح توصيل عدسة )IOL( إلى داخل الحقيبة الكبسولية.

دواعي الاستخدام
يسُتخدم واضع Bausch + Lomb SimplifEYE الخاص بـ enVista مسبق الحمل، لطي 

ووضع عدسات enVista من نوع IOL )الطرازان MX60PL وMX60PT(، وطرز عدسات 
IOL المعتمدة للاستخدام مع جهاز وضع عدسة IOL هذا، كما هو مبين في ملصق عدسة 

IOL المعتمد.
تعليمات الاستخدام

	�افتح صينية الخرطوشة وانقل الواضع المعقم إلى الحقل المعقم. .1
	�افتح جراب التقشير بداخل عبوة العدسات وقم بإزالة القارورة في بيئة معقمة. أزل  .2

.)FIG. 1( الغطاء من على القارورة

	�قم بإزالة مكوك SnapSet™ IOL من القارورة عن طريق جذب الغطاء الموجود  .3
بالأعلى )FIG. 2(. يمكن غسل مكوك SnapSet IOL بمحلول ملح معقم متوازن أثناء 

التحضير للتوصيل.

	�أدخل المكوك في جسم الواضع كما هو موضح )FIG. 3( حتى يستقر في مكانه. تأكد  .4
بالنظر من أن مجموعة المكوك مستقرة في جسم الواضع )FIG. 4، تشير الأسهم إلى 

 عدم وجود فجوة بين المكوك والجسم(. 
ملاحظة: يؤدي عدم تثبيت المكوك بشكل صحيح في جسم الواضع إلى تلف العدسة 

أثناء التوصيل. 
	�ضع مادة Bausch + Lomb اللزجة المعتمدة )®Amvisc، أو Amvisc® Plus، أو  .5

 .)FIG. 5( عبر مخرج المادة اللزجة في الخرطوشة والمكوك كما هو موضح )OcuCoat®
تحقق بالنظر من أن المادة اللزجة قد انتقلت/انتشرت عبر مجموعة المكوك وطرف 

الخرطوشة بالكامل.

	�امسك جسم الواضع بيد واحدة وادفع المكبس برفق باليد الأخرى حتى تتشابك الأجزاء  .6
)FIG. 6(. الجهاز مُعد الآن للإجراء الجراحي. 

	�لتوصيل العدسة، أدخل طرف الخرطوشة في الشق بحيث يكون الطرف المائل متجهًا  .7
للأسفل. قُم بتدوير مقبض المكبس ببطء في اتجاه عقارب الساعة لدفع المكبس إلى أن 

يتم إطلاق العدسة بالكامل في العين. 

	�تخلص من الواضع بعد الاستخدام وفقاً للأنظمة المعمول بها فيما يتعلق بالتخلص من  .8
المواد الحيوية الخطرة.

ملاحظة: تم تلوين العدسات والمواد اللزجة المبينة في الصور لتسهيل رؤيتها. المنتجات 
الفعلية ستكون خالية من الألوان.

الاحتياطات والتحذيرات
• �الواضع مخصص للاستخدام لمرة واحدة فقط. إعادة استخدامه و/أو إعادة تعقيمه 	

ربما تؤثر على أداء الجهاز، وهو ما قد يؤدي إلى تعريض صحة المريض وسلامته 
لأضرار جسيمة.

• �قم بتخزين الواضع في درجة حرارة 0 إلى 43 درجة مئوية )32 إلى 109 درجة فهرنهايت(.	

• دخال والتركيب مباشرة.	 �طي وضغط العدسة يجب أن يتم قبل الإ

• �الإخفاق في اتباع تعليمات الاستخدام قد ينتج عنه إصابة المريض.	

بيان إعادة استخدام الجهاز الطبي
إذا كان هذا المنتج معاد معالجته و/أو معاد استخدامه، فلا يمكن لـ Bausch + Lomb أن 

تضمن فعاليته، أو تركيبة مادته، أو نظافته أو تعقيمه. فقد يؤدي إعادة الاستخدام إلى المرض 
و/أو العدوى و/أو الإصابة للمريض أو المستخدم، وإلى الوفاة في الظروف القصوى. يحمل 

هذا المنتج ملصقًا بعبارة »للاستعمال مرة واحدة« وهو ما يعُرفّ بجهاز يقُصد منه الاستخدام 
مرة واحدة فقط لمريض واحد فقط.

إجراء العمليات الجراحية
الطريقة الجراحية الصحيحة هي مسؤولية الجرَّاح وحده. يجب على الجراحين تحديد 
مدى ملائمة أي إجراء بعينه بناءً على تدريبهم وخبرتهم الطبية. لأية أسئلة بخصوص 

استخدام المنتج، يرُجى الاتصال بخدمة العملاء لدى شركة Bausch + Lomb على هاتف 
.1-800-338-2020

الضمان وحدود المسؤولية
تضمن شركة BAUSCH & LOMB INCORPORATED أن المنتج، عند تسليمه، سيطابق النسخة 
الحالية في ذلك الوقت من المواصفات المنشورة من جهة التصنيع لمثل هذا المنتج في جميع 

مجالات المواد، وأن المنتج سيكون خاليًا من العيوب المادية أو الصناعية في الفترة المكافئة 
 لتاريخ صلاحية المنتج. 

تتبرأ BAUSCH & LOMB INCORPORATED من جميع الضمانات الأخرى، سواء كانت 
صريحة أو ضمنية أو بموجب تطبيق القانون أو غير ذلك، بحيث يشمل ذلك، ولا 

يكون قاصرًا على، أية ضمانات متضمنة للتسويق أو الملائمة لغرض معين. لن تكون 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED مسؤولة عن أي فقد أو تلف أو مصروفات عارضة 

فعلية أو تقديرية، تنشأ بشكل مباشر أو غير مباشر عن استخدام المنتج حتى وإن كانت 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED قد تم إشعارها باحتمال حدوث ذلك الفقد أو التلف 

أو المصروفات.

سياسة البضائع المعادة
جميع المنتجات المُعادة يجب أن يصحبها رقم توثيق البضائع المعادة الصادر عن خدمة 

عادة ومعلومات  عملاء شركة Bausch + Lomb. أتصل بهاتف 2020-338-800-1 لتصريح الإ
كاملة عن الوثيقة.
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