Passport™ [I/Hydroport™*
Single-piece Foldable Lens

Placement System

DESCRIPTION
The Passportll single-piece foldable lens placement system is a
device used for folding and delivering the Bausch & Lomb one-
piece C11UB lens into the eye. The Hydroport single-piece
foldable lens placement system is a device used for folding and
delivering the Bausch & Lomb one-piece BL-27* or Akreose
Adapt™ lenses into the eye. The devices provide a small tubular
pathway in which the C11UB, BL-27 or Akreos Adapt lenses can
be placed into the eye with one continuous forward motion. The
Passportll/Hydroport single-piece foldable lens placement system
consists of two parts:
1. Syringe shaped tube (includes lens loading deck and lens
cap) and plunger (Fig. 1).
2. Transition cell (Fig. 2).

Fig. 2
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The Passportll/Hydroport single-piece foldable lens placement
system is a sterile (EO), disposable plastic device, designed for
single use only.

INDICATIONS

The Passportll single-piece foldable lens placement system
should only be used with the Bausch & Lomb C11UB series
intraocular lenses. The Hydroport single-piece foldable lens
placement system should only be used with the Bausch & Lomb
BL-27 and Akreos Adapt series intraocular lenses from 10 to 30
diopters in power.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

2. Fill the rectangular end of the transition cell with
approximately 0.2 mL of a Bausch & Lomb approved
viscoelastic, using the line as a guide (Fig. 3). NOTE:
Ocucoat™ viscoelastic is validated for use with the Hydroport
single piece foldable lens placement system.

Fig. 3

_ Filline

3. Select the syringe-shaped tube and plunger. Pull the plunger
until the first O-ring or gasket is just inside of the syringe-
shaped tube. Verify that the tip of the plunger is even with
or behind the loading deck. Place a drop of viscoelastic
directly in the center of the loading deck and in the fork of
the plunger. With a blunt, non-toothed forceps, place the lens
into the recessed area in the loading deck (Fig. 4a or 4b).

Fig. 5

4. Advance the plunger until the fork fully captures the haptic or
for the Akreos Adapt model the lens edge. Place a drop of
viscoelastic in the center of the lens. Verify that the lens is
inside of the recessed area of the loading deck, prior to
closing the lens cap.

5. Close the lens cap (Fig. 5). Make sure no part of the lens is
pinched between the loading deck and cap. If this is the case,
open the lens cap and reposition the lens.

6. Align the key on the lens cap with the slot in the transition
cell (Fig. 6). Push together with a firm motion until the tube
with the cap and transition cell snap together (Fig. 7).
Viscoelastic material will flow and fill both the lens chamber
and the transition cell. Once assembled, pull on the
transition cell to verify that it cannot be separated from the
tube.

Fig. 6 Fig. 7
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7. Fill the distal end of the device with viscoelastic material or
balanced salt solution to reduce the possibility of introducing
air pockets into the eye during implantation.

8. The lens is now ready to be delivered. Turn the device over,
so that the bevel is face down, and insert the beveled portion
of the transition cell through the incision in the eye. When
the tip is positioned, apply continuous uniform forward
motion to the plunger. A slow smooth forward motion of the
plunger is essential for proper transition of the lens into
position. Reverse movement of the plunger may result in
the loss of the control of the lens or damage to the lens.
Continue forward motion until the lens is fully expressed
from the tip.

9. The haptic of the unfolded lens may remain engaged in the
plunger fork, or in the case of the Akreos Adapt model the lens
edge until it is released into the eye. To disengage the lens,
release pressure on the plunger end allowing it to retract into
the tip.

10. Discard the device after use.

PRECAUTIONS

Store the Passportll/Hydroport single-piece foldable lens
placement system’s sterile sealed package at or below
30°C/86°F. Contents are sterile unless package is opened or
damaged. Do not resterilize. Do not reuse. Single use only.
Discontinue lens delivery if excessive force is needed to advance
the plunger and lens.

MEDICAL DEVICE RE-USE STATEMENT

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

SURGICAL PROCEDURE

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

WARRANTY AND LIMITATIONS OF LIABILITY

Bausch & Lomb warrants that the Passportll/Hydroport single-piece
foldable lens placement system, when delivered, will conform to the
manufacturer’s then current version of the published specifications
for such Passportll/Hydroport single-piece foldable lens placement
system in all material respects and shall be free from defects in
material or workmanship for a period equal to the
Passportll/Hydroport single-piece foldable lens placement system’s
expiration date. Bausch & Lomb excludes all other warranties,
whether expressed, implied or by operation of law or otherwise,
including but not limited to any implied warranties of
merchantability or fitness for a particular purpose. Bausch &
Lomb shall not be liable for any incidental, consequential or
exemplary loss, damage or expense, directly or indirectly arising
from the use of the Passportll/Hydroport single-piece foldable
lens placement system even if Bausch & Lomb has been advised
of the possibility of such loss, damage or expense.

RETURN GOODS POLICY

All products returned to Bausch & Lomb Incorporated must be
accompanied by a Return Goods Authorization Number. Call USA
1-800-338-2020. Qutside the USA call your customer service
affiliate.

ADVERSE REACTION REPORTING

Adverse reactions and or potentially sight-threatening
complications that may be reasonably regarded as
Passportll/Hydroport related and that were not previously
expected in nature, severity or degree of incidence should be
reported to Bausch & Lomb at 1-800-356-9382. Outside the USA
call your customer service affiliate.
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PassportII™ /Hydroport™*
Systeme de pause de lentilles pliables
monoblocs

DESCRIPTION

Le systéme de pause de lentilles pliables monoblocs Passportll est

un appareil servant a plier et placer dans I'eeil les lentilles pliables

monoblocs C11UB de Bausch & Lomb. Le systeme de pause de

lentilles pliables monoblocs Hydroport est un appareil servant a

plier et placer dans I'ceil les lentilles pliables monoblocs BL-27* ou

Akreos® Adapt™ de Bausch & Lomb. L’appareil présente un petit

conduit tubulaire dans lequel les lentilles C11UB, BL-27 ou Akreos

Adapt peuvent étre placées dans I'eil grace a un mouvement

continu vers I'avant. Le systeme de pause de lentilles pliables

monoblocs Passportll/Hydroport se compose de deux pieces :

1. Untube en forme de seringue (comprenant le tambour de
chargement de la lentille et la cartouche de la lentille) et un
piston (fig. 1).

2. Une cellule d’injection (fig. 2)

Fig. 2

La cartouche

Capsule de chargement de lentille

Le systeme de pause de lentilles pliables monoblocs
Passportll/Hydroport est un appareil stérile (EQ) en plastique
jetable, congu pour une utilisation unique.

INDICATIONS

Le systeme de pause de lentilles pliables monoblocs Passportll
doit &tre uniquement utilisé avec les lentilles intraoculaires C11UB
de Bausch & Lomb. Le systeme de pause de lentilles pliables
monoblocs Hydroport doit &tre uniquement utilisé avec les lentilles
intraoculaires BL-27 et Akreos Adapt de Bausch & Lomb de 10 &
30 dioptries.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Ouvrez la boite en suivant les procédures stériles standard.
Placez le contenu dans un espace stérile.

2. Remplissez I'embout rectangulaire de la cellule d’injection
d’environ 0,2mL de viscoélastique agréé Bausch & Lomb en
prenant la ligne comme repére (fig. 3). REMARQUE : Le
viscoélastique Ocucoat™ a été approuvé pour une utilisation
avec le systéme de pause de lentilles pliables monoblocs
Hydroport.

Fig. 3
/ Ligne de
remplissage

3. Prenez le tube en forme de seringue et le piston. Tirez le piston
jusqu’a ce que le joint soit juste a I'intérieur du tube en forme
de seringue. Vérifiez que I'extrémité du piston est de niveau
avec ou derriére le tambour de chargement. Placez une goutte
de viscoélastique directement sur le centre du tambour de
chargement et dans la fourche du piston. Avec une pince
non-dentée et émoussée, placez la lentille dans la zone
encastrée dans le tambour de chargement (fig. 4a ou 4b).

Fig. 4a

Fig.4b Fig. 5

4. Avancez le piston jusqu’a ce que I'haptique soient
complétement intégrée dans la fourche, ou le bord de la lentille
pour le modéle Akreos Adapt. Déposez une goutte de
viscoélastique au centre de la lentille. Vérifiez que la lentille se
trouve a 'intérieur de la zone encastrée du tambour de
chargement avant de fermer la cartouche.

5. Fermez la cartouche de la lentille (fig. 5). Vérifiez qu’aucune
partie de la lentille n’est coincée entre le tambour de
chargement et la cartouche. Si c’est le cas, ouvrez la cartouche
et repositionnez la lentille.

6. Insérez la clé de la cartouche de la lentille dans la fente de la
cellule d’injection (fig. 6). Poussez fermement jusqu’a ce que le
tube avec la cartouche et la cellule d’injection s’emboitent (fig.
7). Le viscoélastique s’écoulera et remplira la chambre de la
lentille et la cellule d’injection. Une fois assemblés, tirez sur
la cellule d’injection pour vérifier qu’elle ne peut pas se
détacher du tube.

Fig. 6 Fig. 7

7. Remplissez I'extrémité distale de I'appareil de viscoélastique ou
d’une solution physiologique saline combinée afin de réduire la
possibilité d’introduction de poches d’air dans I'eeil pendant la
pause.

8. Lalentille est maintenant préte pour étre placée. Retournez
I'appareil, afin que le biseau soit a I'envers, puis insérez la
partie biseautée de la cellule d’injection dans I'incision
pratiquée dans I'eeil. Lorsque I'embout est en position, appuyez
sur le piston sans a-coups et de fagon continue. I est
important d’appuyer sur le piston lentement et sans a-coups
afin de mettre correctement en place la lentille. Un
mouvement de retour du piston peut vous faire perdre le
contrdle de la lentille ou endommager celle-ci. Continuez
d’appuyer jusqu’a ce que la lentille soit complétement sortie de
I'embout.

9. Lhaptique de la lentille dépliée peut rester engagée dans la
fourche du piston ou, dans le cas du modéle Akreos Adapt,
I'extrémité de la lentille, jusqu’a ce quelle soit libérée dans I'ceil.
Pour désengager la lentille, cessez d’appuyez sur I'extrémité du
piston pour la laisser se rétracter dans I'embout.

10. Jetez I'appareil aprés I'utilisation.

PRECAUTIONS

Stockez le systeme de pause de lentilles pliables monoblocs
Passportll/Hydroport dans son emballage hermétique stérile a une
température inférieure ou égale a 30°C. Le contenu du paquet est
stérile @ moins que I'emballage ait été ouvert ou endommagé. Ne
pas re-stériliser. Ne pas réutiliser. Usage unique seulement.
Interrompez la pause de la lentille si vous devez exercer une force
excessive pour faire avancer le piston et la lentille.

DECLARATION DE REUTILISATION DE DISPOSITIF MEDICAL

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

PROCEDURE CHIRURGICALE

Seul le chirurgien est responsable d’une bonne technique
chirurgicale. Les chirurgiens doivent déterminer le caractére
adapté de chaque procédure en fonction de leur expérience et de
leur formation médicale.

GARANTIE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE

Bausch & Lomb garantit que le systeme de pause de lentilles pliables
monoblocs Passportll/Hydroport sera, a la livraison, conforme a la
version actuellement publiée des spécifications du fabricant
concernant le-dit systéme de pause de lentilles pliables monoblocs
Passportll/Hydroport sur tous les aspects matériels et ne présentera
aucun défaut matériel ou de fabrication pour une période s'étendant
jusqu’a la date d’expiration du systeme de pause de lentilles pliables
monoblocs Passportll/Hydroport. Bausch & Lomb ne fournit aucune
autre garantie, qu’elle soit expresse, tacite ou qu’elle découle de
I’application d’une loi ou de quelque autre fagon que ce soit. Il
s’agit entre autres de toute garantie tacite de qualité commerciale
ou d’aptitude a I'emploi dans un but particulier. Bausch & Lomb ne
sera étre tenu responsable de toute perte, dommage ou dépense
accidentelle, indirecte ou exemplaire, directement ou
indirectement liée a I'utilisation du systeme de pause de lentilles
pliables monoblocs Passportll/Hydroport méme dans I’hypotheése
ol Bausch & Lomb aurait été informé de la possibilité d’une telle
perte, dépense ou dommage.

POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES

Tous les produits retournés a Bausch & Lomb Incorporated doivent
étre accompagnés d’'un Numéro d’autorisation de retour de
marchandises. Appelez le 1-800-338-2020 depuis les Etats-Unis. Si
vous vous trouvez en dehors des Etats-Unis, appelez votre service
clientéle.

COMMUNICATION DES REACTIONS INDESIRABLES

Les réactions indésirables ou les complications potentiellement
dangereuses pour la vue qui peuvent raisonnablement étre
considérées comme liées au Passportll/Hydroport et qui n’étaient
pas naturellement attendues, la gravité et le niveau d’incidence
doivent étre communiqués a Bausch & Lomb au 1-800-356-9382.
Si vous vous trouvez en dehors des Etats-Unis, appelez votre
service clientéle.

PassportII™ /Hydroport™*
Implantationssystem fiir falthare
cinteilige Linsen

BESCHREIBUNG
Das Passportll Implantationssystem fiir faltbare einteilige Linsen
dient zum Falten und Implantieren der einteiligen Intraokularlinsen
des Typs C11UB von Bausch & Lomb in das Auge. Das Hydroport
Implantationssystem fiir faltbare einteilige Linsen dient zum Falten
und Implantieren der einteiligen Bausch & Lomb BL-27*- oder
Akreos® Adapt*-Linsen in das Auge. Die Systeme verfiigen (iber
einen kleinen Tubus, durch den die C11UB, BL-27 oder Akreos
Adapt mit einer kontinuierlichen Vorwértshewegung in das Auge
eingebracht werden kann. Das Passportll/Hydroport
Implantationssystem fiir einteilige Linsen besteht aus zwei Teilen:
1. Spritzenférmiger Tubus (einschlieBlich Linsenkammer und
Linsenkappe) und Kolben (Abb. 1).
2. Implantationsspitze (Abb. 2).

Abb. 1 Abb. 2

R

Linsenkammer

Das Passportll/Hydroport Implantationssystem fiir faltbare
einteilige Linsen ist ein steriles (EQ) Einwegprodukt aus Kunststoff
fiir den einmaligen Gebrauch.

INDIKATIONEN

Das Passportll Implantationssystem fiir faltbare einteilige Linsen
sollte nur fir Intraokularlinsen des Typs C11UB von Bausch &
Lomb verwendet werden. Das Hydroport Implantationssystem fiir
faltbare einteilige Linsen ist nur fiir die Intraokularlinsen der Serien
Bausch & Lomb BL-27 und Akreos Adapt mit einer
Linsenbrechkraft von 10 bis 30 Dioptrien vorgesehen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Offnen Sie die Packung unter Einhaltung der Sterilitdt. Legen
Sie den Packungsinhalt auf das sterile Feld.

2. Fillen Sie das rechteckige Ende der Implantationsspitze mit ca.
0,2 ml einer von Bausch & Lomb zugelassenen
viskoelastischen Losung. Orientieren Sie sich dabei an der
Markierungslinie (Abb. 3). Hinweis: Ocucoat™ Viskoelastische
Losung ist zur Verwendung mit dem Hydroport
Implantationssystem fiir einteilige faltbare Linsen empfohlen.

Abb. 3

/ Fill-Linie

3. Nehmen Sie den spritzenformigen Tubus mit Kolben zur Hand.
Ziehen Sie den Kolben heraus, bis sich der erste O-Ring oder
Dichtungsring gerade noch im Tubus befindet. Achten Sie
darauf, dass die Spitze des Kolbens mit der Linsenkammer auf
gleicher Hohe ist oder sich dahinter befindet. Tragen Sie einen
Tropfen viskoelastische Losung direkt in der Mitte der
Linsenkammer und in der Gabelung des Kolbens auf. Legen
Sie die Linse mit einer stumpfen, zahnlosen Pinzette in die
Vertiefung auf der Linsenkammer (Abb. 4a oder 4b).

Abb. 4a

Abb. 4b

Abb. 5

4. Schieben Sie den Kolben vor, bis die Gabelung die
Plattenhaptik, bzw. beim Typ Akreos Adapt den Linsenrand
erfasst. Tragen Sie einen Tropfen viskoelastische Losung in der
Linsenmitte auf. Achten Sie vor dem SchlieBen der
Linsenkappe darauf, dass sich die Linse in der Vertiefung der
Linsenkammer befindet.

5. SchlieBen Sie die Linsenkappe (Abb. 5). Achten Sie darauf,
dass kein Teil der Linse zwischen der Linsenkammer und der
Kappe eingeklemmt ist. Andernfalls 6ffnen Sie die Linsenkappe
und positionieren Sie die Linse erneut.

6. Richten Sie die Erhebung auf der Linsenkappe an der
Vertiefung in der Implantationsspitze aus (Abb. 6). Driicken Sie
die beiden Teile fest zusammen, bis der Tubus mit der Kappe
und die Implantationsspitze einrasten (Abb. 7). Nun flieBt
viskoelastische Losung in die Linsenkammer und die
Implantationsspitze. Ziehen Sie nach der Montage an der
Implantationsspitze, um sicherzustellen, dass sie nicht vom
Tubus abgezogen werden kann.

Abb. 6 Abb. 7

7. Fillen Sie das distale Ende der Vorrichtung mit
viskoelastischer Losung oder physiologischer Kochsalzldsung,
um das Einbringen von Luftblasen in das Auge wéhrend der
Linsenimplantation zu vermeiden.

8. Die Linse kann nun implantiert werden. Fiihren Sie die
Vorrichtung mit dem abgeschragten Teil nach unten durch die
Inzision in das Auge. Sobald die Implantationsspitze
positioniert ist, driicken Sie den Kolben in einer gleichméBigen
Bewegung vorwérts. Eine gleichméBige, langsame
Vorwartshewegung ist duBerst wichtig, um die Linse korrekt zu
positionieren. Riickwdrtsziehen des Kolbens kann dazu fiihren,
dass Sie die Kontrolle {iber die Linse verlieren oder die Linse
beschédigt wird. Driicken Sie so lange, bis die Linse
vollsténdig aus der Implantationsspitze herausgedriickt ist.

9. Die Haptik der entfalteten Linse bleibt méglicherweise im
Kolbenende, bzw. am Linsenrad im Falle des Typs Akreos
Adapt, bis sie sich im Auge I6st. Zum Lésen der Linse
verringern Sie den Druck auf das Kolbenende, damit diese in
die Spitze zuriickgezogen wird.

10. Werfen Sie die das Implantationssystem nach Gebrauch weg.

VORSICHTSMABREGELN

Die Packung des Passportll/Hydroport Implantationssystems fiir
faltbare einteilige Linsen nicht iiber 30 °C/86 °F aufbewahren. Der
Inhalt ist steril, solange die Packung ungedffnet und unbeschadigt
ist. Nicht resterilisieren. Nicht wiederverwenden. Einwegprodukt.
Unterbrechen Sie den Implantationsvorgang, wenn sich der Kolben
und die Linse nur unter (iberméBiger Kraftanwendung vorschieben
lassen.

ERKLARUNG ZUR WIEDERVERWENDUNG EINES
MEDIZINISCHEN PRODUKTS

Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des
Produkts kann Bausch + Lomb die Funktionsfahigkeit,
Materialstabilitat, Sauberkeit oder Sterilitdt nicht garantieren.

Die Wiederverwendung kann zu Krankheit, Infektionen und/oder
Verletzungen bei Patient und Anwender, im Extremfall sogar zum
Tod, fiihren. Auf dem Etikett des Produkts ist die Aufschrift ,,zum
einmaligen Gebrauch“ zu finden. DefinitionsgemaB bedeutet dies,
dass das Produkt fiir die einmalige Verwendung bei nur einem
Patienten bestimmt ist.

CHIRURGISCHER EINGRIFF

Der Chirurg ist fiir die richtige Operationstechnik verantwortlich. Es
obliegt dem Chirurgen, anhand seiner medizinischen Aushildung
und Kenntnisse zu entscheiden, welcher medizinische Eingriff im
jeweiligen Fall angebracht ist.

GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Bausch & Lomb garantiert, dass das Passportll/Hydroport
Implantationssystem fiir einteilige faltbare Linsen bei Lieferung in
materieller Hinsicht der jeweils aktuellen Version der vom Hersteller
verdffentlichten Spezifikationen eines solchen Implantationssystems
entspricht und bis zum auf dem System aufgedruckten Verfallsdatum
frei von Material- und Herstellungsméngeln ist. Bausch & Lomb
schlieBt alle anderen Garantien ausdriicklicher oder
stillschweigender, gesetzlicher oder sonstiger Art aus,
einschlieBlich stillschweigende Garantien fiir Handelsféhigkeit und
Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Bausch & Lomb ist nicht
haftbar fiir Neben- oder Folgeschaden, BuBigelder,
Schadensersatzanspriiche oder Kosten, die direkt oder indirekt aus
dem Gebrauch des Passportll/Hydroport Implantationssystems fiir
einteilige faltbare Linsen herriihren, selbst wenn Bausch & Lomb
auf die Mdglichkeit solcher Verluste, Schadensersatzanspriiche
oder Kosten hingewiesen wurde.

WARENUMTAUSCH

Allen an Bausch & Lomb Incorporated zuriickgesandten Produkten
muss eine Riicksendegenehmigungsnummer beiliegen. Fordern Sie
(iber +1-800-338-2020 eine Riicksendegenehmigungsnummer und
vollstandige Warenumtauschinformationen an. Wenn Sie sich
auBerhalb der USA befinden, setzen Sie sich bitte telefonisch mit der
zustandigen Kundendienstvertretung in Verbindung.

BERICHTERSTATTUNG UBER NEBENWIRKUNGEN
Nebenwirkungen und/oder mdgliche sehkraftbedrohende
Komplikationen, die hinreichend mit Passportll/Hydroport in
Verbindung gebracht werden und nicht zu den erwarteten
Reaktionen zéhlen, sollten Bausch & Lomb unter der Nummer +1
800-356-9382 mitgeteilt werden. Wenn Sie sich auBerhalb der USA
befinden, setzen Sie sich bitte telefonisch mit der zustandigen
Kundendienstvertretung in Verbindung.

PassportlI™ /Hydroport™ *
Sistema per 'impianto di lenti
pieghevoli monopezzo

Q>

DESCRIZIONE
Il sistema per I'impianto di lenti pieghevoli monopezzo Passportl|
consente di piegare e impiantare nell'occhio le lenti C11UB
monopezzo Bausch & Lomb. Il sistema per 'impianto di lenti
pieghevoli monopezzo Hydroport consente di piegare e impiantare
nell’occhio le lenti BL-27* o Akreos® Adapt* monopezzo Bausch &
Lomb. | due dispositivi presentano una breve struttura tubolare
attraverso la quale & possibile impiantare nell’occhio le lenti C11UB,
BL-27 o Akreos Adapt con un unico movimento in avanti. Il sistema
per 'impianto di lenti pieghevoli monopezzo Passportll/Hydroport
comprende due parti:
1. Tubo a forma di siringa (con piatto per il caricamento delle lenti
e coperchietto) e pistone (fig. 1).
2. Cella di transizione (fig. 2).

Fig. 1 Fig. 2

Anelli di Cella di
tenuta toroidale transizione

Superficie di caricamento lenti

Il sistema per I'impianto di lenti pieghevoli monopezzo
Passportll/Hydroport & un dispositivo sterile (EO) a perdere in
plastica progettato esclusivamente per applicazioni monouso.

INDICAZIONI

I sistema per I'impianto di lenti pieghevoli monopezzo Passportll
deve essere utilizzato solo con lenti intraoculari Bausch & Lomb
serie C11UB. Il sistema per I'impianto di lenti pieghevoli
monopezzo Hydroport deve essere utilizzato solo con lenti
intraoculari Bausch & Lomb serie BL-27 e Akreos Adapt con
potenza compresa tra 10 e 30 diottrie.

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Aprire la confezione seguendo le procedure sterili standard.
Posarne il contenuto su campo sterile.

2. Riempire I'estremita rettangolare della cella di transizione con
circa 0,2 ml di una sostanza viscoelastica approvata da Bausch
& Lomb prendendo come riferimento la tacca (fig. 3). NOTA: la
sostanza viscoelastica Ocucoat™ & approvata per I'uso con il
sistema per I'impianto di lenti pieghevoli monopezzo
Hydroport.

Fig. 3

Linea
di riempimento

3. Selezionare il tubo a forma di siringa e il pistone. Tirare il
pistone lasciando il primo O-ring (guarnizione) appena dentro
il tubo a forma di siringa. Verificare che la punta del pistone
sia in corrispondenza del piatto di caricamento o indietro
rispetto ad esso. Applicare una goccia di sostanza
viscoelastica direttamente al centro del piatto di caricamento e
sull’estremita biforcata del pistone. Posizionare la lente
nell’area rientrante del piatto di caricamento con pinze non
dentate e non affilate (fig. 4a o 4b).

Fig. 4a

C11uB BL-27

4. Spingere il pistone fino a quando I'estremita biforcata cattura
saldamente la parte aptica o, nel caso del modello Akreos
Adapt, il bordo dell’ottica della lente. Applicare una goccia di
sostanza viscoelastica direttamente al centro della lente. Prima
di chiudere il coperchietto, verificare che la lente sia all'interno
dellarea rientrante del piatto di caricamento.

5. Chiudere il coperchietto (fig. 5). Assicurarsi che la lente non
sia incastrata anche solo parzialmente tra il piatto di
caricamento e il coperchietto. In tal caso, aprire il coperchietto
e riposizionare la lente.

6. Allineare la chiave del coperchietto con la scanalatura della
cella di transizione (fig. 6). Spingere fino a bloccare il tubo con
il coperchietto e la cella di transizione (fig. 7). La sostanza
viscoelastica riempira la camera della lente e la cella di
transizione. Al termine dell’assemblaggio, tirare la cella di
transizione per verificare che sia fissata al tubo.

Fig. 6 Fig. 7

7. Riempire I'estremita distale del dispositivo con la sostanza
viscoelastica o con soluzione salina bilanciata per minimizzare
la possibilita di introdurre sacche d’aria nell'occhio durante
I'impianto.

8. Orala lente & pronta per I'impianto. Capovolgere il dispositivo
con I'angolazione verso il basso e inserire la parte angolata
della cella di transizione nell’incisione sull’occhio. Una volta
posizionata la punta, spingere il pistone con un movimento
uniforme e continuo. Per impiantare correttamente la lente &
indispensabile un movimento in avanti del pistone lento e
uniforme. In caso contrario, si pué verificare una perdita di
controllo della lente o il danneggiamento della stessa.
Continuare a spingere fino a espellere completamente la lente
dalla punta.

9. E possibile che la parte aptica o, nel caso del modello Akreos
Adapt, il bordo dell’ottica della lente non spiegata rimanga
incastrata nel pistone fino a quando non viene rilasciata
nell'occhio. Per liberare la lente, allentare la pressione sul
pistone e lasciare che si ritiri nella punta.

10. Gettare il dispositivo dopo I'uso.

PRECAUZIONI

Conservare la confezione sterile sigillata del sistema per 'impianto
di lenti pieghevoli monopezzo Passportll/Hydroport a temperature
inferiori o pari a 30°C/86°F. Il contenuto rimane sterile tranne in
caso di apertura o danneggiamento della confezione. Non
risterilizzare. Non riutilizzare. Prodotto elusivamente monouso.
Interrompere I'impianto se & necessaria una forza eccessiva per far
avanzare pistone e lente.

INFORMATIVA SUL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO MEDICO

In caso di riutilizzo e/o ricondizionamento del presente prodotto,
Bausch + Lomb non garantisce la funzionalita, la struttura
materiale, la pulizia o la sterilita del prodotto. Il riutilizzo potrebbe
essere causa di malattie, infezioni e/o lesioni per il paziente

o l'utente e, in casi estremi, potrebbe portare alla morte. Il
presente prodotto & etichettato come "monouso”, definizione

che indica un dispositivo di cui & previsto un solo utilizzo per un
singolo paziente.

PROCEDURA CHIRURGICA

La responsabilita dell’esecuzione di una tecnica chirurgica
appropriata ricade sui singoli chirurghi, i quali sono tenuti a
verificare I'idoneita delle procedure sulla base della propria
esperienza e formazione medica.

GARANZIA E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA

Bausch & Lomb garantisce la conformita al momento della consegna
del sistema per I'impianto di lenti pieghevoli monopezzo
Passportll/Hydroport alla versione corrente delle specifiche pubblicate
dal produttore per il sistema per I'impianto di lenti pieghevoli
monopezzo Passportll/Hydroport relativamente ai materiali impiegati e
ne assicura I'assenza di difetti, a livello di materiali e lavorazione, fino
alla data di scadenza del sistema per I'impianto di lenti pieghevoli
monopezzo Passportll/Hydroport. Bausch & Lomb esclude ogni altra
garanzia, esplicita o implicita, per legge o di altro tipo, tra cui le
garanzie di commerciabilita e idoneita per uno scopo preciso.
Bausch & Lomb non é tenuto a rispondere di spese, danni o perdite
accidentali, consequenziali o esemplari risultanti in maniera diretta
o indiretta dall’uso del sistema per I'impianto di lenti pieghevoli
monopezzo Passportll/Hydroport, anche se informato della
possibilita che tali spese, danni o perdite si verifichino.

BENI RESTITUITI

Tutti i prodotti restituiti a Bausch & Lomb Incorporated devono
essere accompagnati da un numero di autorizzazione per beni
restituiti. Negli Stati Uniti, chiamare il numero 1-800-338-2020. Fuori
dagli Stati Uniti, contattare la societa affiliata responsabile
dell’assistenza clienti.

SEGNALAZIONE DI REAZIONI AVVERSE

Segnalare al numero 1-800-356-9382 di Bausch & Lomb eventuali
reazioni avverse o potenziali complicazioni per la vista
ragionevolmente attribuibili all’'uso di Passportll/Hydroport che
siano inattese per natura, gravita o grado di incidenza. Fuori dagli
Stati Uniti, contattare la societa affiliata responsabile
dell'assistenza clienti.

PassportlI™ /Hydroport™ *
Sistema monopieza de colocacion
de lentes blandas

&

DESCRIPCION
El sistema de colocacion de lentes blandas monopieza Passportll es
un instrumento usado para plegar y colocar en el ojo la lente
Bausch & Lomb C11UB de una pieza. El sistema de colocacion de
lentes blandas monopieza Hydroport es un instrumento usado para
doblar y colocar en el ojo la lente Bausch & Lomb BL-27* de una
pieza o la lente Akreos® Adapt*. El sistema proporciona un
conducto tubular con el que las lentes C11UB, BL-27 o Akreos
Adapt pueden ser insertadas en el 0ojo con un movimiento continuo
hacia adelante. El sistema de colocacion de lentes blandas
monopieza Passportll/Hydroport se compone de dos partes:
1. Tubo con forma de jeringa (incluye la superficie de montaje y la
tapa de la lente) y un émbolo (Fig. 1).
2. Celda de transicion (Fig. 2).

Fig. 2

Celda de
transicion

Soporte del lente

El sistema de colocacion de lentes plegables monopieza
Passportll/Hydroport es un instrumento estéril (EQ) desechable de
plastico disefiado exclusivamente para un solo uso.

INDICACIONES

El sistema de colocacion de lentes plegables monopieza Passportl|
se deberia usar inicamente con las lentes intraoculares de la serie
Bausch & Lomb C11UB. El sistema de colocacion de lentes
plegables monopieza Hydroport se deberia usar Gnicamente con
lentes intraoculares de las series Bausch & Lomb BL-27 y Akreos
Adapt con una capacidad de correccion de 10 a 30 dioptrias.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abra el paquete siguiendo los procedimientos estériles
estandar. Coloque el contenido en la zona esterilizada.

2. Rellene el extremo rectangular de la celda de transicién con
aproximadamente 0,2 ml de una solucion viscoelastica
aprobada por Bausch & Lomb, usando la linea de llenado
como guia (Fig. 3). NOTA: el viscoelastico Ocucoat™ esta
validado para su uso con el sistema de colocacion de lentes
plegables monopieza Hydroport.

Fig. 3

/ Linea de llenado

3. Tome el tubo con forma de jeringa y el émbolo. Tire del émbolo
hasta que el primer anillo circular o la junta esté justo en el
interior del tubo con forma de jeringa. Verifique que la punta
del émbolo estéa al mismo nivel o por detras de la superficie de
montaje. Ponga una gota de solucién viscoelastica
directamente en el centro de la superficie de montaje y en la
bifurcacién del émbolo. Con unas pinzas sin punta y sin
dientes coloque la lente en la zona céncava de la superficie de
montaje (Fig. 4a o 4b).

Fig. 4a Fig. 4b Fig. 5

BL-27

4. Haga avanzar el émbolo hasta que la bifurcacion sujete
completamente el haptico, o, en el caso del modelo Akreos
Adapt, el borde de la lente. Ponga una gota de solucion
viscoelastica en el centro de la lente. Antes de cerrar la tapa de
la lente, verifique que la lente esta dentro de la zona céncava
de la superficie de montaje.

5. Cierre la tapa de la lente (Fig. 5). Asegirese de que no quede
pellizcada ninguna parte de la lente entre la superficie de
montaje y la tapa. Si fuera asi, abra la tapa y vuelva a colocar la
lente.

6. Encaje la cufia de la tapa de la lente en la ranura de la celda de
transicion (Fig. 6). Presione con un movimiento firme hasta
que el tubo con tapay la celda de transicion se cierren con un
clic (Fig. 7). El material viscoelastico fluird y llenard tanto la
camara de la lente como la celda de transicion. Una vez
encajados, tire de la celda de transicion para cerciorarse de
que no puede separarse del tubo.

Fig. 6 Fig. 7

7. Rellene el extremo distal del instrumento con material
viscoelastico o con una solucion salina balanceada para
reducir la posibilidad de que se introduzcan bolsas de aire
dentro del ojo durante la insercion.

8. Ahora la lente esta lista para ser colocada. Dele la vuelta al
instrumento de manera que el bisel esté mirando hacia abajo y
coloque la parte biselada de la celda de transicion a través de
la incision en el ojo. Cuando el borde superior esté en la
posicion correcta, dele al émbolo un movimiento continuo
uniforme hacia adelante. Es fundamental mover el émbolo
suavemente hacia delante para posicionar correctamente la
lente. Un movimiento del émbolo hacia atras puede hacer
que se pierda el control de la lente o que ésta se daiie.
Prosiga el movimiento hacia adelante hasta que la lente haya
salido completamente de la punta.

9. El haptico de la lente abierta -0 en el caso del modelo Akreos
Adapt, el borde de la lente- puede quedar enganchado en el
émbolo antes de que sea introducida en el ojo. Para
desenganchar la lente, afloje la presion del extremo del émbolo
dejandolo que se retracte hasta la punta.

10. Deseche el instrumento después de usarlo.

PRECAUCIONES

Conserve el paquete precintado estéril del sistema de colocacion
de lentes plegables monopieza Passportll/Hydroport a una
temperatura igual o inferior a 30°C/86°F. El contenido es estéril a
no ser que el paquete esté abierto o dafiado. No lo re- esterilize. No
lo vuelva a usar. Unicamente un solo uso. Interrumpa la insercion
de la lente si necesita una fuerza excesiva para hacer avanzar el
émboloy la lente.

INFORME SOBRE LA REUTILIZACION DE MATERIAL MEDICO
Bausch + Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura
material, la limpieza ni la esterilidad del producto en caso de
reutilizacion o modificacion del mismo. La reutilizacion del
producto podria provocar infecciones, enfermedades o dafios
al paciente y, en caso extremo, la muerte. Este producto se
ha clasificado como “desechable”, lo que significa que debe
utilizarse una sola vez con un Gnico paciente.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

La técnica quirtirgica adecuada es responsabilidad de cada
cirujano. Los cirujanos deben determinar lo apropiado de cualquier
procedimiento particular, basandose en su formacion médica y
experiencia.

GARANTIA Y LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD

Bausch & Lomb garantiza que el sistema de colocacion de lentes
plegables monopieza Passportll/Hydroport, cuando se suministra,
cumple con la version actualizada de las especificaciones del
fabricante publicadas para tal sistema de colocacion de lentes
plegables monopieza Passportll/Hydroport en lo que respecta a todos
los materiales y debera estar libre de defectos en el material o el
acabado durante un periodo igual al de la fecha de caducidad del
sistema monopieza de colocacion de lentes plegables
Passportll/Hydroport. Bausch & Lomb excluye cualquier otra
garantia, ya sea explicita, implicita o por disposicion legal o de
cualquier otro modo, incluyendo pero no limitandose a cualquier
garantia implicita de aptitud para el comercio o para cualquier
proposito particular. Bausch & Lomb no se hara responsable de
pérdidas, gastos o dafios suplementarios, consecuentes o punitivos
provenientes directa o indirectamente de la utilizacion del sistema
de colocacion de lentes blandas monopieza Passportll/Hydroport
incluso si Bausch & Lomb ha sido advertida de la posibilidad de
tales pérdidas, dafos o gastos.

POLITICA DE DEVOLUCIONES

Todos los productos devueltos a Bausch & Lomb S.A. deben ir
acompafados de un nimero de autorizacion de productos devueltos.
Llame a EE.UU.: +1-800-338-2020. Fuera de EE.UU., llame a la
Atencion al Cliente de su filial.

NOTIFICACION DE EFECTOS SECUNDARIOS
Los efectos secundarios y/o complicaciones que
pudieran afectar a la vista y a los que se pueda imputar

;
razonablemente una relacion con Passportll/Hydroport y

cuya naturaleza, gravedad o grado de incidencia no
habian sido previstos deberian ser notificados a

Bausch & Lomb a través del tel.: +1-800-356-9382.
Fuera de EE.UU., a la Atencion al Cliente de su filial.

Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany

Passportll™ /Hydroport™*
20oTnua TonoBETnong eviaiou

TTTUCOOLEVOU PaKoU

MEPIPA®H

To olomua ToroBEmong eviaiou rrucadyevou (axol Passportll efvat pa
OUOKEUN TIOU XPNOTMOMOLELTAIL YLa TNV TTTUXWON) KOL TNV TOMOBETNOM Tou eviaiou
pakou C11UB mg Bausch & Lomb evidq tou opBadoU. To olompa
TomoBémang eviaiou Tuoadevou paxol Hydroport efvat jua ouokeur) mou
XPnOUorotefTal yia v rrixwon Kol Ty ToroBEmon Twv eviaiwv paxwv BL-27*
1) Akreos® Adapt* g Bausch & Lomb evrdq Tou opbaluoU. Ot ouokeugq
TIOPEXOUV L LiKpT) wAnvoeldr) 036 omv orofa eival duvard va toroBemBolv
oLpaxol C11UB, BL-27 1) Akreos Adapt otov opBaNud e pia ouvexr kivnon
TPOG Tal EUMPAG. To OUOTNC TOMOBETNONG EVICiOU TTTUGTGEVOU (aKoU
Passportll/ Hydroport anoteefrat ané d0o Turpara:

1. “Eva ow\iva oxrjaTog aUptyyag (eptapBaver ia Baon eloaywync eakol

Kat éva kardikt pakoU) pe Eporo (Zxiua 1).

2. Mia kupehida petdBaong (Exua 2).
2x. 1 2x. 2

AaktiNot
~” oreyavonof KuyeAisa
nons METARaONg
9) ~ Karndki paxkou

Bdion eloaywyng akou

To oloma ToroBémong eviaiou rrruoodpevou paxol Passportll/Hydroport
elvat pa otelpa (amootelpwpéwn e OFeidio Tou Ailuleviou) avalwan Mok
ouokeun, n orola éxel oyedlaotel yia pia pévo xprion.

ENAEIZEIX

To ototmua ToroBEmong eviaiou Trruoodpevou pakoy Passportll mpénet va

XONOWOTOLETaL MOVO e TOUG evBopBAN.LoUG gpakous Bausch & Lombmg

oelpag C11UB. To oUomua TormoBETmong eviaiou TiTuaoGHEVOU GakoU

Hydroport rpénet va xpnooroieftat Ovo e Toug evopBaALIouG pakoug

Bausch & Lomb g oeipdc BL-27 kau Akreos Adapt oxuog arté 10 £wg 30

didrmpeg,

OAHIMEZ XPHXHZ

1. AvoiEre ™) ouoreuaoia akohouBwvTag TUMKEG GomTeg Sladikaoies,
ToroBemoTe To NepIEXOLEVO OTO OTEIPO TEd(O.

2. Tepiote 1o 0pBoywvio Gkpo G kupeNidag HetdiBaong pe mepitou 0,2 ml
EYKEKOLEVOU EwdoehaoTikoU UhikoU g Bausch & Lomb, pe xprion mg
¥apayng wg odnyou (xna 3). ZHMEIQZH: To Ewdoehaotiké Ocucoat™
€Val ETIKUPWLEVO Y10l XOrioN e TO OUOTNA TOMoBEMomg eviciou
TTruoadpevou pakol Hydroport.

2X.3

Xapayn
~ rjpwong

3. EmAéEre To owNijva oxjaTog ouptyyag e EuBoo. ‘ENETE T0 EUR0A0 Ewg
GTOU 0 TPWTOG OTEYaVWTIKAG SAKTUNOG 1) To TIapépRuaiia BpeBolv ehayota
péoa aTo owhiva ayarTog auptyyas,. EnoAnBelote 6T To Gkpo Tou
eBAou eivar aTo 1o eminedo 1 miow ané m Bdon eloaywyrig. ToroBetriote
Ma otayova Tou EwdoehaoTikoU UNKoU areubeiag oTto kévipo e Baang
eloaywyrig kar om) Stydha tou epBdhou. Me pia apBeia n odovtwr
\aBida, Torobemiote To Ppard oy ecox] ™G Baong eloaywyng (Exiuadar
4).

2x. 4a

4. TMpowbroTe To £BON0 £ng GTou 1) SixAAa CUNGBEL EVIENIG TO AITTIKG GKPO
1), Yla To povtélo Akreos Adapt, mv ékpn Tou gakou. ToroBeTrote wa
otaydva EndoehaoTiko’ UNKOU OTo KEVTPO Tou ¢pakoU. Mpv KAE(oeTe T
KQmAKL Tou pakoU, enaAnBeliote 6t 0 pakdq BpokeTal evidg TG E0oXS ™S
Bdong eaywyr.

5. Khelote 10 kandk Tou pakou (Zxra 5). BeBawwbeite ot kavéva T Tou
(pakoU Sev Exel TuaoTel avapeoa o Baon eloaywyrig kat o kandkt. Edv
OUpRel KATLTETOI0, QVOIETE TO KAMAKI TOU (OKOU KAl EMAVATONoBeT|OTE TO
QKo

6. EuBuypaypiote Ty mpoeEoxr) Tou KarakioU Tou Gakou e T OX0u g
KuyeAidag HetdBaong (Zxiia 6). Migote Ta petakl Toug e pia otabepr|
Kivnon €wg GTou 0 CWAVAS e TO KATTAKL kot 1 KuYehidal LeTdBaong
KOUMM®OOUV |ETAEY TOUG
(©xHa 7). To Ewdoehaotikd UNKS Ba peloel kal 6a Yepioel Tdo0 To BAlapo
Tou PakoU 600 kat v kugehida petdBaong. Metd m ouvappohdynaon, EAEte
™V kuehida LeTdBaong yia va enaAnBedoete 6t dev elvat Suvard va
dlaywptotel and 1o owNiva.

Fig. 6 Fig.7

7. TepioTe T0 TEPIPEPIKO GKPO NG OUOKEUN e IEwS0EAATTIKG UNKO 1] LoGTOvVO
aharouxo didAupia yia va peidoete Ty ribavamnTa eloaywyriq BuAdkwv aépa
oTov 0PAANUO KaTd T SLGPKeIa TG EQUTEUONG,

8. O paxdg eival mov EToILOG Yia TOMoBEmMa). AvariodoyupioTe ) ouoKeur),
£101 (hoTe 1 AOEGTLINOT Va Eival OTPALLEVT TIPOG TAl KATW KAL EI0AYAYETE TO
AOEOTLINHEVO THIHA TG KUWEABAG HETARAONG HEOW TG TOLIG TOU
0pBaNoU. MONG TonobeTrioeTe To Gkpo o erbupn 6€am, epapuéote
0T £BONO GUVEXT] OLIOIGLOPEN Kivnam TPog Ta urpdg. Mam owot)
peTéRaom Tou paxoy ot B€om Tou, anaretal Jia apyr kat opaN kivnon Tou
€1BOA0U MPOg Ta eUmMPAg. H Tuydv avdaTpogn kiviom Tou uBoAou
EVOEXETAL VOl EXEL WG CMOTEAEOLA TV CIMKAELT TOU EAEYXOU TOU pakoU i Ty
TIPOKANOM MGG OTO QaKO. ZUVEX(OTE TV Kvnon TPOG Ta ELIMPOG €wG GToU
£0BnBel T\ pwg 0 Pakdg and To Akpo.

9. To armik GKEo ToU in) SIAWEVOU (akoU 1}, 0TV TEPITTWOT TOU LOVTENOU
Akreos Adapt, To Gkpo ToU paKoU evOEXETAL val TIapaelvel KpammEvo LEaa
010 €BoN0 £ GTou aneleubepwbel aTov OPBANUG. Ia TV AMELITAOKT Tou
(paxoU, otapamoTe va aokefTe nieon oTo Gkpo Tou epBOAoU agrivovidg To
VOl UTIOXWPNOE!L PEOT OTO GKOO.

10. Aroppiyre ™ ouokeur peTa m xprion,

MPOOYAAZEIX

OuNGEre T OTElpa OPPayLO}EVT OUTKEUADTA TOU CUOTHATOG TOToBEMaNG
eviaiou ruaadpevou akoy Passportll/Hydroport oe Beppokpacia 30°C/86°F 1
JkpGtepn. To Tepiexdpievo napapével otelpo epdoov n ouokeuaota dev avoitel
oUTe urooTel gnid. My enavarooTeipwvere. Mnv enavayonoilonotetTe. Ma pia
Jévo ypnom. Edv ypeidZetat urepBolu) Suvayn yia va ripowdrioete To £4BoAo
KQLTO Pk, SlakOYTe TV TOroBEmaT Tou PaxoU.

AHAQZH MEPI EMANAXPHZIMOTOIHZHE 2YZKEYHZ

Av o Tipoidv autd enavakarepyaoTel 1| / kat enavaypnatornoinel, n Bausch
+ Lomb Sev prope va gyyunBel m AeroupyéTmTa, m Sopr Tou ukikou
TV kaBapIGTITTa 1) arooTeipwon Tou Tpoidvtog,. H enavaypnaiortoinon Ba
JropoUoe va odnyrioeL 0t aoBéveld, oAuvon 1 / kal Tpaupamopd Tou aoBevry
1) GMOU Xpnom Kat, 08 EQIPETIKEG TIEQITTWCELS, Ot Bavaro. To Tpoidv autd
XapakmpiZetar wg «iiag xpriong», mou onuaivel GTLOKETAL YA (L0 CUKEUT
TI0U MPOOPIZETCL Y1al XProm HOVO Lict popd kat Vo yia évav aoBevn).

XEIPOYPI'KH ENMEMBAZH

H epappoyr| 0woTrG XeLpoupyIkiG TEXVIKIG aroTehel euBivn Tou exkdotote
Xetooupyou. Ot xeipoupyol pénet va mipoadiopilouy Ty kataMrAdTTa
0nolaodrnoTe oUyKeKPIEVNG DladIKaoTag e BAom v LaTpikr) Toug exmaideuan
Kt epmelpia.

EIMYHZH KAl MEPIOPIXMOI EYOYNHX

H Bausch & Lomb eyyudrat 6t To oUomua TonoBEmong eViciou mueadpevou
@axoU Passportll/Hydroport, kad mv napddoar Tou, Ba eivat adupuwvo Tipog
MV ekdoToTe EKS00M TwV SNOCIEULEVMV TPOBIAYPAPWY TOU KATAKEUTOTT Yial
£V TET010 0UOTNA TOroBEm NG eviaiou TTucadjievou pakol
Passportll/Hydroport aro dheq Tiq TAEUPEG TIoU apopoUv TO UNKG KaTaoKeuNg
kat Ba efvat eNeliBepo haTTwpdTwy ot UNKA T TV epyacia yia repiodo fon e
TNV NEPOLNVIa N1iENG TOU GUCTIIATOG TOMOBETNONG EVICOU TTTUCTGHEVOU
(pakou Passportll/Hydroport. H Bausch & Lomb e€aipei 6Aeq Tig AMeg eyyurioelq
(prieég, Eppieaeg, e epappioyr] TG vopoBeatag 1 ANwG Tiw),
ouHnePBaVOLEVIV LETAED ANV TwV TUXOV EHEOWY EYYUNOEWV
ELMOPEUOIOTITIAR 1) KATAMIAGTITTAS Yia éva GUyKekpiEvo okond. H Bausch &
Lomb &e Ba pépet kapia euBiN yia oroladnToTe TUYQa, TAPEMOLeVN 1)
napadetyuaTki andieta, gnuia 1 Sarmdvn, n onoia mpokyrTet dueoa 1 éeoa
Qand Tr XOI0M TOU CUCTIHCTOG TOMOBETNONG EVICOU TTTUOGGLEVOU GaKoU
Passportll/Hydroport, axdpa ki edv 1) Bausch & Lomb éxel evnuepwBel yiamy
mBavémra TETolag anwhelag, Znuiag 1y danang.

MOAITKH EMIZTPOGHE MPOIONTON

‘Ohatanpoidvra nou ermotpépovral omv Bausch & Lomb Incorporated mpéret
va ouvodeovtal ard évav apB6 eE0UTIOSETNONG EMOTPOPNG TEOIGVTWV.
Evidg twv HIMA, miepawviote oto 1-800-338-2020. Extdg Twv HIA,
TAEPWWIOTE 0T GUYYEWT) ETAIELR EEUTTPETNONG MEACTEOV.

Avapopa QUETIBULINTWY EVEQYEIWV

Ot averBupneg evépyeleg rykat ot Suvnrkwg aretTkég yia v épaon
€MMAOKEG TIoU EVBEXETA Val BewpolvTaL EUNOYQ GTL OXETICOVTAL e TO OUOTNUa
Passportll/Hydroport ko 6Tt Sev avapévovtav Toonyoupévwg wq pog T puan,
) BapUTrrar To Rabpd emiwong Ba mpénet va avagépovtal oy Bausch &
Lomb oto mAépwvo 1-800-356-9382. Extdg Twv HITA, miepuviote om
QUYYevr ETaupeic EUTmEEMaNG MEATTAV.
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PassportlI™ /Hydroport™ *
Sistema de colocacao de lentes
maleaveis monobloco

>

DESCRIGAO
0 sistema de colocagdo de lentes maledveis monobloco Passportl|
é um dispositivo que permite manipular e implantar no olho a lente
monobloco C11UB da Bausch & Lomb. O sistema de colocagao de
lentes maledveis monobloco Hydroport é um dispositivo que
permite manipular e implantar no olho as lentes monobloco BL-27*
ou Akreos® Adapt* da Bausch & Lomb. Os dispositivos
apresentam uma pequena via tubular através da qual as lentes
C11UB, BL-27 ou Akreos Adapt podem ser colocadas no olho, com
um movimento continuo para a frente. O sistema de colocagdo de
lentes maledveis monobloco Passportll/Hydroport consiste em
duas partes:
1. Tubo em forma de seringa (inclui cdmara para colocagdo da
lente e cdpsula da lente) e émbolo (Fig. 1).
2. Célula de transicdo (Fig. 2).

Fig. 1 Fig. 2

Célula de
transicdo

Deck de carregamento da lente

0 sistema de colocagdo de lentes maledveis monobloco
Passportll/Hydroport é um dispositivo de plastico descartavel
esterilizado (OE), concebido para utilizagdes Unicas.

INDICAGOES

0 sistema de colocagdo de lentes maledveis monobloco Passportl
s6 deve ser utilizado com as lentes intra-oculares da série C11UB
da Bausch & Lomb. O sistema de colocagao de lentes maledveis
monobloco Hydroport s6 deve ser utilizado com as lentes intra-
oculares BL-27 e Akreos Adapt da Bausch & Lomb, de 10 a 30
dioptrias de graduacao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Abraaembalagem utilizando técnicas de assépcia standard.
Cologue o contetido no campo esterilizado.

2. Coloque aproximadamente 0.2 mL de fluido viscoelastico
aprovado pela Bausch & Lomb na extremidade rectangular da
célula de transicdo, utilizando a linha de referéncia como guia
(Fig. 3). NOTA: O fluido viscoeldstico Ocucoat™ é aprovado
para utilizagao com o sistema de colocagdo de lentes
maledveis monobloco Hydroport.

Fig. 3

/ Linha de
enchimento

3. Utilize o tubo em forma de seringa e o émbolo. Puxe o émbolo
até que o primeiro anel-0 ou junta esteja dentro do tubo em
forma de seringa. Verifique se a extremidade do émbolo esta
alinhada com a camara para colocacao da lente ou atras da
mesma. Aplique uma gota de fluido viscoeldstico directamente
no centro da cdmara para colocagao da lente e no gancho do
&mbolo. Com uma pinga de dissec¢do sem dentes, coloque a
lente na area da reentrancia da cdmara para colocagao da lente
(Fig. 4a ou 4b).

Fig. 5

4. Empurre o émbolo até que o gancho capture na totalidade a
alca ou no caso do modelo Akreos Adapt, a margem da lente.
Aplique uma gota de fluido viscoelastico no centro da lente.
Antes de fechar a capsula, verifique se a lente esta dentro da
area da reentrancia da camara.

5. Feche a cépsula da lente (Fig. 5). Certifique-se de que a lente
nao fica presa entre a cAmara e a capsula. Se isso acontecer,
abra a capsula e volte a colocar a lente.

6. Alinhe a chave na capsula da lente com a ranhura na célula de
transicao (Fig. 6). Empurre, a0 mesmo tempo que imprime um
movimento firme, até o tubo com a cépsula e a célula de
transicao encaixarem (Fig. 7). O material viscoelastico ira
escorrer e encher a cdmara da lente e a célula de transicao.
Depois de tudo encaixado, puxe a célula de transi¢ao
confirmando se ela esta correctamente fixa no tubo.

Fig. 6 Fig. 7

7. Encha a extremidade distal do dispositivo com material
viscoelastico ou soro fisiol6gico para reduzir a possibilidade de
introducdo de bolhas de ar no olho durante a implantagéo.

8. Alente esta agora pronta para ser colocada. Volte o
dispositivo, de forma que o bisel fique virado para baixo, e
introduza a parte biselada da célula de transicao na incisao no
olho. Quando a extremidade estiver posicionada, exerca sobre
0 émbolo um movimento uniforme e continuo para a frente. E
necessario que o émbolo tenha um movimento lento e suave
para a frente para que o movimento da lente ocorra para a
posicao correcta. Um movimento de recuo do émbolo pode
levar a perda de controlo ou danos na lente. Continue a
exercer movimento para a frente até que a lente se destaque
completamente da extremidade.

9. Aalga da lente ndo colocada pode ficar encaixada no émbolo,
ou no caso do modelo Akreos Adapt, a margem da lente, até
que a lente seja colocada no olho. Para soltar a lente, liberte a
pressdo na extremidade do émbolo permitindo que ela deslize
para a extremidade.

10. Apos a utilizagao o dispositivo deve ser eliminado.

PRECAUGOES

Guarde a embalagem selada e esterilizada do sistema de colocagao
de lentes maledveis monobloco Passportll/Hydroport a uma
temperatura igual ou inferior a 30°C/86°F. O contetido mantém-se
esterilizado a ndo ser que a embalagem seja aberta ou danificada.
Ndo voltar a esterilizar. Nao reutilizar. Apenas utilizagao Unica.
Interrompa a colocagdo da lente se for necessario exercer
demasiada forga para empurrar o émbolo € a lente.

DECLARAGAO DE REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVO MEDICO

Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a

Bausch + Lomb n@o pode garantir a sua funcionalidade,
estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto. A
reutilizagdo podera causar doenca, infegdo e/ou lesdo no paciente
ou utilizador e, em casos extremos, morte. Este produto esta
rotulado como sendo de "utilizagdo Unica', ou seja, define-se
como sendo um dispositivo destinado a ser usado uma s6 vez
num Unico paciente.

PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

A técnica cirdrgica correcta é da responsabilidade Gnica do
cirurgiao. Os cirurgioes devem determinar a validade de qualquer
procedimento especifico com base na sua prépria formagao e
experiéncia médicas.

GARANTIA E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE

A Bausch & Lomb garante que o sistema de colocagdo de lentes
maledveis monobloco Passportll/Hydroport, quando é fornecido, esta
em conformidade com a versdo actualizada das especificagoes
publicadas pelo fabricante para esse sistema de colocagao de lentes
maledveis monobloco Passportll/Hydroport em termos de material e
esta isento de defeitos de material ou mao de obra, por um periodo
igual a data de validade do sistema de colocagao de lentes maleaveis
monobloco Passportll/Hydroport. A Bausch & Lomb exclui
quaisquer outras garantias, expressas ou implicitas, por legislacao
ou outra regulamentac@o, incluindo mas nao se limitando a
quaisquer garantias implicitas de comercializacao ou adequacao a
um fim especifico. A Bausch & Lomb n@o sera responsavel por
quaisquer prejuizos, danos ou despesas acidentais, consequentes
ou punitivos, directa ou indirectamente resultantes da utilizacao do
sistema de colocacgao de lentes maleaveis monobloco
Passportll/Hydroport, ainda que a Bausch & Lomb tenha sido
notificada da possibilidade de ocorréncia de tais perdas, danos ou
despesas.

POLITICA DE DEVOLUGAO DE PRODUTOS

Todos os produtos devolvidos a Bausch & Lomb Incorporated devem
incluir um nimero de autorizagao de devolugéo de produtos. Nos
EUA contacte o nimero 1-800-338-2020. Fora dos EUA contacte o
departamento local de apoio ao cliente.

COMUNICACAO DE REACGOES ADVERSAS

As reacgoes adversas e/ou complicagdes que constituam
potencialmente ameacas a acuidade visual que possam ser
relacionadas de uma forma razoavel com o Passportll/Hydroport
que nao foram previstas em termos de natureza, gravidade ou
incidéncia, devem ser comunicadas a Bausch & Lomb através do
nimero 1-800-356-9382. Fora dos EUA contacte o departamento
local de apoio ao cliente.

Passportl™ /Hydroport™ *
Enkelt og sammenfoldeligt
linseplaceringssystem

BESKRIVELSE

Passportll’s enkelte og sammenfoldelige linseplaceringssystem

anvendes til at folde og placere Bausch & Lomb’s enkelte C11UB

linse i gjet. Hydroport’s enkelte og sammenfoldelige

linseplacerings-system anvendes til at folde og placere Bausch &

Lomb’s enkelte BL-27* eller Akreos® Adapt* linser i gjet. Disse

systemer indeholder en lille tubulaer kanal, gennem hvilken C11UB,

BL-27 eller Akreos Adapt linserne kan placeres i gjet i en enkel

sammenhzangende og fremadrettet bevaegelse.

Passportll/Hydroport’s enkelte og sammenfoldelige

linseplaceringssystem bestar af to dele:

1. Kanyleformet ror (indeholder ladningsdak og linsehatte) samt
stempel (Fig. 1).

2. Overfarelsescelle (Fig. 2).

Figur 1 Figur 2

Overgangcelle

Ladedak til linse

Passportll/Hydroport’s enkelte linseplaceringssystem er sterilt og
lavet af engangsplastik og dermed kun beregnet til engangsbrug.

INDIKATIONER

Passportll’s enkelte og sammenfoldelige linseplaceringssystem
ber kun anvendes sammen med Bausch & Lomb C11UB
intraokulere linser. Hydroport’s enkelte og sammenfoldelige
linseplaceringssystem bgr kun anvendes sammen med Bausch &
Lomb BL-27 og Akreos Adapt intraokulare linser med en styrke pa
10-30 diopters.

BRUGSVEJLEDNING

1. Abn pakningen ved steril fremgangsméde. Anbring indholdet i
det sterile omrade.

2. Fyld den rektangulere ende af overfarelsescellen med ca. 0,2
ml af et af Bausch & Lomb godkendt viskoelastisk materiale og
brug linjen som vejledning (Fig. 3). BEMARK: Ocucoat™
viskoelastisk materiale er valideret til brug med Hydroport’s
enkelte og sammenfoldelige linseplaceringssystem.

Figur 3

/ Fyldestreg

3. Tag det kanyleformede rer og stempel. Trek stemplet ud til den
farste O-ring eller pakning er lige inde i det kanyleformede ror.
Check at spidsen af stemplet er lige ud for eller bag
ladningsdakket. Placer en drabe viscoelastisk materiale
direkte i midten af ladningsdakket og i stempelgaflen. Anvend
en stump pincet uden tender og anbring linsen i det
fors@nkede omréde i ladningsdeakket (Fig. 4a eller 4b).

Figur 4a

Figur 4b

Figur 5

4. Pres stemplet fremad til gaflen helt omslutter haptiken eller for
Akreos Adapt linsekanten. Anbring en drébe viscoelastisk
materiale i midten af linsen. Check at linsen er inde i det
forsenkede omrade af ladningsdakket, for linselaget lukkes.

5. Luk linselaget (Fig. 5). Serg for at linsen ikke er klemt mellem
ladningsdaek og ldg. Hvis dette er tilfeldet, dbn da linselaget og
juster placeringen af linsen.

6. Juster ngglen pa linselaget med spalten i overfarelsescellen
(Fig. 6). Saml de to dele ved en fast bevagelse til raret med
ldget og overfarelsescellen klikker pa plads (Fig. 7). Det
viskoelastiske materiale vil flyde ud og udfylde begge
linsekamre samt overfgrelsescellen. Efter samlingen er
foretaget trek da i overfarelsescellen for at kontrollere, at
den ikke kan skilles fra rgret.

Figur 6 Figur 7
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7. Fyld den distale ende pa udstyret med viscoelastisk materiale
eller en balanceret saltoplgsning for at reducere muligheden
for, at der indfares luftlommer i gjet ved implantationen.

8. Linsen er nu parat til at blive anbragt i gjet. Drej udstyret rundt,
sa skrakanten vender nedad og indsat den afskarne del af
overfarelsescellen ved incision i gjet. Nar spidsen er pa plads,
pres da stemplet i en ensartet fremadrettet bevaegelse. Det er
vigtigt, at stemplet presses i en glidende og langsom
fremadrettet bevagelse for at linsen overfgres til sin
korrekte position. Trakkes stemplet tilbage kan det medfare
at kontrollen over linsen mistes, eller at linsen beskadiges.
Fortsat den fremadrettede beveagelse til linsen er helt trykket
ud fra spidsen.

9. Haptiken pa den ufoldede linse kan forblive aktiveret i stemplet
eller for Akreos Adapt pé linsens kant, til den placeres inde i
gjet. Linsen frigares ved at slippe trykket pa stemplet og lade
det treekke tilbage mod spidsen.

10. Kasser udstyret efter brug.

ADVARSLER

Opbevar den sterile og forseglede indpakning for
Passportll/Hydroport’s enkelte og sammenfoldelige
linseplaceringssystem ved eller under en temperatur pa 30°C/86°F.
Indholdet er sterilt, medmindre pakningen abnes eller beskadiges.
Systemet ma ikke gensteriliseres eller genbruges. Ma kun anvendes
en gang. Afbryd linseplaceringen, hvis det er ngdvendigt at
anvende et overdrevent tryk for at skubbe stempel og linse fremad.

ERKLARING OM GENBRUG AF MEDICINSK UDSTYR

Hvis dette produkt bliver genbehandlet og/eller genbrugt,

kan Bausch + Lomb ikke garantere produktets funktionalitet,
materialets struktur, renhed eller sterilitet. Genbrug kan fare til
sygdom, infektion og/eller skade for patienten eller brugeren

og i ekstreme tilfelde dedsfald. Dette produkt er merket
"engangsbrug"”, som defineres som en enhed, der kun skal bruges
en gang til en enkelt patient.

KIRURGISKE PROCEDURER

Det er den enkelte kirurgs ansvar, at den korrekte kirurgiske teknik
anvendes. Kirurgen skal vurdere anvendeligheden af en given
procedure pé grundlag af vedkommendes uddannelse og erfaring.

GARANTI 0G ANSVARSBEGRANSNING

Bausch & Lomb garanterer, at Passportll/Hydroport’s enkelte og
sammenfoldelige linseplaceringssystem ved levering opfylder
producentens daveerende udgave af de offentliggjorte specifikationer
for det pageeldende Passportll/Hydroport enkelte og sammenfoldelige
linseplaceringssystem i enhver vasentlig forstand, og at systemets
materiale eller udforelse ikke er defekt i en periode, som svarer til
udlgbsdatoen for Passportll/Hydroport’s enkelte og sammenfoldelige
linseplaceringssystem. Bausch & Lomb udelukker enhver anden
garanti, uanset om denne er angivet, implicit eller som fglge af lov
eller pa anden vis, herunder men ikke begranset til enhver anden
implicit garanti vedrgrende salgharhed eller egnethed for et
hestemt formal. Bausch & Lomb er ikke ansvarlig for noget
tilfzldigt tab eller driftstab, som er en direkte eller indirekte falger
af brugen af Passportll/Hydroport’s enkelte og sammenfoldelige
linseplaceringssystem, uanset om Bausch & Lomb er blevet
orienteret om muligheden for tah, skade eller udgift af en sadan
art.

RETURNERING AF VARER

Alle produkter, som returneres til Bausch & Lomb Incorporated, skal
falges af et autorisationsnummer (Return Goods Authorization
Number). I USA ringes der til 1-800-338-2020. Uden for USA skal De
kontakte deres lokale forhandler.

RAPPORTERING AF BIVIRKNINGER

Bivirkninger og eller potentielle synstruende komplikationer, som
med rimelighed kan anses for varende relateret il
Passportll/Hydroport og som ikke tidligere var ventet i samme
udformning, omfang eller grad, skal rapporteres til Bausch &
Lomb pa tIf. 1-800-356-9382. Uden for USA skal De kontakte
deres lokale forhandler.

PassportlI™ /Hydroport™ *
Plaatssysteem voor enkelvoudige
opvouwbare lens

Q>

OMSCHRIJVING

Het Passportll plaatsingssysteem voor de enkelvoudig opvouwbare

lens is een apparaat dat gebruikt wordt voor het opvouwen en

plaatsen van de Bausch & Lomb enkelvoudige C11UB-lens in het

00g.

Het Hydroport plaatsingssysteem voor de enkelvoudig opvouwbare

lens is een apparaat dat gebruikt wordt voor het opvouwen en

plaatsen van de Bausch & Lomb enkelvoudige BL27* of Akreos®

Adapt* lenzen in het 0og. De apparaten bevatten een smalle

tubevormige buis waarmee de C11UB, BL27 of Akreos Adapt lens in

het 0og geplaatst kunnen worden met één voortdurende beweging.

Het Passportll/Hydroport plaatsingssysteem voor enkelvoudig

opvouwbare lenzen bestaat uit twee onderdelen:

1. Spuitvormige buis (inclusief een lensaanbrengdek en
lenzenkap) en zuiger (Fig. 1).

2. Transitiecel (Fig. 2).

Afbeelding 1 Afbeelding 2
Een
Plunjer 4 transportcel

Laaddek voor lens

Het Passportll/Hydroport plaatsingssysteem voor enkelvoudig
opvouwbare lenzen is een steriel, plastic wegwerpapparaat, dat
voor eenmalig gebruik ontworpen is.

INDICATIES

Het Passportll plaastingssysteem voor enkelvoudig opvouwbare
lenzen dient alleen gebruikt te worden voor de Bausch & Lomb
C11UB intraoculaire lenzen.

Het Hydroport plaatsingssysteem voor enkelvoudig opvouwbare
lenzen dient alleen gebruikt te worden voor Bausch & Lomb BL27
en Akreos Adapt intraoculaire lenzen van 10 tot 30 dioptrie.

GEBRUIKERSINSTRUCTIES

1. Open het pakket volgens de standaard steriele procedures.
Plaats de inhoud op het steriele veld.

2. Vul het rechthoekige uiteinde van de transitiecel met ongeveer
0,2 ml van een door Bausch & Lomb goedgekeurde
viscoelastische vloeistof. Gebruik hierbij de lijn als richtlijn (fig.
3). OPMERKING: Ocucoat™ viscoelastische vloeistof kan
gebruikt worden bij het Hydroport plaatsingssyteem voor
enkelvoudig opvouwbare lenzen.

Afbeelding 3

/ Vullijn

3. Selecteer de spuitvormige buis en zuiger. Trek de zuiger uit
tot de eerste O-ring of pakking net binnen de spuitvormige buis
valt. Controleer of het topje van de zuiger gelijk staat met het
laaddek of erachter staat. Plaats een druppel viscoelastische
vloeistof direct in het midden van het laaddek en in de vork van
de zuiger. Plaats, met een botte tang zonder tanden, de lens op
het uitgespaarde gebied op het laaddek (Fig. 4a of 4b).

Afbeelding 4 Afbeelding 5

4. Druk op de zuiger totdat de vork de haptisch of, voor het model
Akreos Adapt, de rand van de lens volledig pakt. Plaats een
druppel viscoelastische vloeistof in het midden van de lens.
Controleer of de lens in het uitgespaarde gebied van het
laaddek ligt voordat u de lenskap sluit.

5. Sluit de lenskap (Fig. 5). Controleer of de lens niet vastzit
tussen het laaddek en de kap. Als dit het geval is, open dan de
lenskap en verplaats de lens.

6. Lijn de sleutel op de lenskap uit met de sleuf in de transitiecel
(Fig. 6). Druk ze met een stevige beweging tegen elkaar aan
totdat de buis met de kap en de transitiecel in elkaar springen
(Fig. 7). Er stroomt viscoelastisch materiaal en vult de
lenzenkamer en de transitiecel. Trek, als alles in elkaar zit,
aan de transitiecel om te controleren of deze niet van de
buis los kan gaan.

Afbeelding 6 Afbeelding 7

7. Vul het distaal uiteinde van het apparaat met viscoelastische
vloeistof of een uitgebalanceerde zoutoplossing om de kans op
het creéren van luchtzakjes in het oog tijdens inzetten van de
lens te verminderen.

8. De lens kan nu ingezet worden. Draai het apparaat om, zodat
de schuine rand naar beneden wijst, en plaats het schuine
gedeelte van de transitiecel door de insnijding in het 0og. Als
het topje geplaatst is, druk dan voortdurend op de zuiger. Een
langzame, voorwaartse heweging van de zuiger is essentieel
voor een goede transitie van de lens op de juiste plaats. Een
tegengestelde beweging van de zuiger kan resulteren in het
verlies van controle over de lens of beschadigingen aan de
lens. Blijf voorwaarts duwen totdat de lens volledig van het
topje gedrukt is.

9. De haptisch van de uitgevouwen lens kan in de zuiger, of in het
geval van het model Akreos Adapt op de rand van lens blijven
totdat hij op het oog aangebracht is. Om de lens te
verwijderen, drukt u niet meer op het einde van de zuiger om
deze terug te laten trekken in het topje.

10. Gooi het apparaat na gebruik weg.

VOORZORGSMAATREGELEN

Berg de steriele verpakking van het Passportll/Hydroport
plaatsingssysteem voor enkelvoudig opvouwbare lenzen op bij een
temperatuur van 30°C of minder. De inhoud van het pakket is
steriel, tenzij het pakket geopend of beschadigd is. Niet opnieuw
steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Slechts voor eenmalig
gebruik. Stop met het plaatsen van de lens als er veel kracht nodig
is om de zuiger en de lens in te drukken.

VERKLARING HERGEBRUIK MEDISCH HULPMIDDEL

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

CHIRURGISCHE PROCEDURE

De juiste chirurgische techniek is de verantwoordelijkheid van de
individuele chirurg. Chirurgen dienen de geschiktheid van een
bepaalde procedure te bepalen, gebaseerd op hun medische
opleiding en ervaring.

GARANTIE EN BEPERKINGEN VAN AANSPRAKELIJKHEID

Bausch & Lomb garandeert dat het Passportll/Hydroport
plaatsingssysteem voor enkelvoudige opvouwbare lenzen, bij levering,
voldoet aan de op dat moment huidige versie van de gepubliceerde
specificaties van de fabrikant voor zo’n Passportll/Hydroport
plaatsingssysteem voor enkelvoudig opvouwbare lenzen, in alle
materiéle opzichten en dat het vrij is van defecten in materiaal of
handwerk voor een periode die gelijk is aan de vervaldatum van het
Passportll/Hydroport plaatsingssysteem voor enkelvoudig
opvouwbare lenzen. Bausch & Lomb sluit alle andere garanties,
uitdrukkelijk, impliciet of wettig of anderszins, uit, inclusief maar
niet beperkt tot alle geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel. Bausch & Lomb is niet
aansprakelijk voor incidenteel, bijkomend of moreel verlies,
schade of kosten, die direct of indirect voortvioeien uit het gebruik
van het Passportll/Hydroport plaatsingssysteem voor enkelvoudig
opvouwbare lenzen, zelfs als Bausch & Lomb op de hoogte is
gesteld van de mogelijkheid van zo’n verlies, schade of zulke
kosten.

BELEID VOOR HET RETOURNEREN VAN GOEDEREN

Alle producten die geretourneerd worden aan Bausch & Lomb
Incorporated dienen vergezeld te worden van een Autorisatienummer
voor het Retourneren van Goederen. In de Verenigde Staten, bel 1-
800-338-2020. Bel buiten de Verenigde Staten met uw
klantenservicemedewerker

MELDEN VAN NEGATIEVE REACTIES

Negatieve reacties en/of potentieel gezichtsbedreigende
complicaties die redelijkerwijs gezien kunnen worden als
veroorzaakt door Passportll/Hydroport en die niet van tevoren in
aard, ernstigheid of mate van voorkomen verwacht waren, dienen
gemeld te worden bij Bausch & Lomb op 1-800-356-9382. Bel
buiten de Verenigde Staten met uw klantenservicemedewerker

PassportI™ /Hydroport™*
Vikbart linsplaceringssystem i ett
stycke

G

BESKRIVNING

Det vikbara linsplaceringssystemet Passportll &r en enhet som
anvands for att vika och placera Bausch & Lomb enstyckeslins
C11UB i 6gat. Det vikbara linsplaceringssystemet Hydroport &r en
enhet som anvénds for att vika och placera Bausch & Lomb
enstyckeslins BL-27* eller Akreos® Adapt* i dgat. | enheterna finns
en liten tubformad bana i vilken C11UB-, BL-27- eller Akreos Adapt-
linsen kan foras fram till 6gat i en kontinuerlig framatgaende
rorelse. Passportll/Hydroport bestar av tva delar:

1. En sprutformad tub (linsfack och -lock ingér) och kolv (Fig. 1).
2. Overgangscell (Fig. 2).

Figur 1 Figur 2

Linsladdningsdack

Det vikbara linsplaceringssystemet Passportll/Hydroport ar en
steril (EO) engangsenhet av plast och &r endast avsedd for
anvandning en géng.

INDIKATIONER

Passportll ska endast anvandas for de intraokuldra linserna i
Bausch & Lomb C11UB-serien. Hydroport ska endast anvéandas for
de intraokuldra linserna, mellan 10 och 30 dioptrier i styrka, i
Bausch & Lomb BL-27- och Akreos Adapt-serie.

BRUKSANVISNING

1. Oppna forpackningen med sedvanliga steriliseringsrutiner.
Placera innehdllet pa det steriliserade omradet.

2. Fyll dvergangscellens rektanguldra &nde med cirka 0,2 ml
viskoelastisk vétska som godkéants av Bausch & Lomb. Anvand
linjen som riktmérke (Fig. 3). OBS! Den viskoelastiska vétskan
Ocucoat™ ar godkénd for anvdndning med
linsplaceringssystemet Hydroport.

Figur 3

/ Fylinadsmarkering

3. Vdlj den sprutformade tuben och kolven. Dra ut kolven tills den
forsta O-ringen eller packningen ar precis innanfor den
sprutformade tuben. Kontrollera att kolvspetsen befinner sig
jams med eller bakom linsfacket. Placera en droppe
viskoelastisk vatska i mitten pa linsfacket och i kolvgreppet.
Placera linsen i det forsénkta omradet i linsfacket (Fig. 4a eller
4b) med en trubbig otandad pincett.

Figur 4b

Figur 4a Figur 5

C11UB BL-27

4. Forfram kolven tills greppet helt omfattar kontaktytan eller
linskanten for Akreos Adapt-modellen. Placera en droppe
viskoelastisk vatska i mitten pa linsen. Kontrollera att linsen &r i
det forsédnkta omradet i linsfacket innan du sténger linslocket.

5. Sténg linslocket (Fig. 5). Kontrollera att ingen del av linsen
ligger kldimd mellan facket och locket. Oppna i sadant fall
linslocket och placera om linsen.

6. Rikta in market pa linslocket med sparet i Gvergangscellen (Fig.
6). Tryck ihop dem med en stadig rorelse tills tuben med locket
och dvergangscellen fattar tag i varandra (Fig. 7).
Viskoelastiskt material flyter ut och fyller bade linskammaren
och dvergangscellen. Nar monteringen &r klar, kontrollerar du
att Gvergangscellen inte kan separeras fran tuben.

Figur 6 Figur 7

7. Fyll enhetens distala dnde med viskoelastiskt material eller
balanserad saltlésning for att forhindra att luftfickor bildas da
linsen satts in i 6gat.

8. Linsen kan nu sattas pa plats. Vrid runt enheten sa att den
avfasade sidan riktas nedét och for in 6vergangscellens
avfasade del genom skéran till dgat. Nér spetsen &r pa plats
skjuter du kolven framat med en kontinuerlig jamn rorelse.
Det @r viktigt att kolven fors fram med en langsam jamn
rorelse for att linsen ska dverforas korrekt till dgat. Om
kolven fors hakat kan kontroll dver linsen forloras eller sa
kan linsen skadas. Fortsatt att fora kolven framét tills linsen &r
helt utpressad fran spetsen.

9. Den ovikta linsens kontaktyta, eller linskanten for Akreos
Adapt-modellen, forblir fastsatt pa kolven tills den frigérs i
Ogat. For att frigora linsen lattar du pa trycket vid kolvénden sa
att den drar sig tillbaka till spetsen.

10. Kassera enheten efter anvindning.

SAKERHETSATGARDER

Foérvara linsplaceringssystemen Passportll/Hydroport, som
levereras i forseglade sterilforpackningar, vid eller under
30°C/86°F. Innehallet &r sterilt sa ldnge forpackning inte ar oppnad
eller skadad. Far ej omsteriliseras. Far ej ateranvandas. Endast
engangsanvandning. Stoppa linsinsattning om for mycket kraft
maste tas till for att fora fram kolven och linsen.

ATERANVANDNING AV MEDICINSK ENHET

Om denna produkt upparbetas for ateranvindning och/eller
ateranvénds kan Bausch + Lomb inte garantera produktens
funktion, materiella struktur, renhet eller sterilitet. Ateranvéndning
kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada pa patient eller
anvdndare och, i extrema fall, dédsfall. Produkten ar mérkt "For
engangsbruk' och definieras darmed som en enhet avsedd att
anvandas pé en enda patient.

KIRURGISK RUTIN

Varje kirurg ansvarar for att korrekt kirurgisk teknik tillimpas. En
kirurg maste bestimma lamplighet hos en speciell rutin utifran
hans/hennes medicinska utbildning och erfarenhet.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNINGAR

Bausch & Lomb garanterar att det vikbara linsplaceringssystemet
Passportll/Hydroport, nér det levereras, uppfyller tillverkarens da
aktuella version av publicerade specifikationer for sadant
Passportll/Hydroport-linsplaceringssystem med hansyn till allt
material och &r fri fran defekter i material eller yrkesutforande for en
period som motsvarar utgangsdatumet for linsplaceringssystemet
Passportll/Hydroport. Bausch & Lomb utesluter alla andra garantier,
oavsett om de ér uttryckta, underforstadda eller géller enligt
lagstiftning eller andra sétt, inkluderat men inte begrénsat till
uttryckta garantier for séljbarhet eller Iamplighet for ett speciellt
andamal. Bausch & Lomb ansvarar inte for ofdrutsedda, indirekta
eller typiska forluster, skador eller utgifter, direkt eller indirekt som
uppstod pa grund av anvéndning av det vikbara
linsplaceringssystemet Passportll/Hydroport dven om Bausch &
Lomb har informerats om méjligheten till sadan forlust, skada eller
utgift.

POLICY FOR RETURNERING AV VAROR

Ett returnummer (Return Goods Authorization Number) maste
medfdlja alla produkter som returneras till Bausch & Lomb
Incorporated. Ring 1-800-338-2020 i USA. | alla andra ldnder
kontaktas lokal kundtjénst.

RAPPORTERING AV BIEFFEKTER

Bieffekter och/eller eventuella synhotande komplikationer som
skdligen kan hanféras till Passportll/Hydroport och som inte
tidigare forvantats i naturlig, allvarlig eller gradvis férekomst ska
rapporteras till Bausch & Lomb pa 1-800-356-9382. | lander
utanfor USA kontaktas lokal kundtjanst.

PassportlI™ /Hydroport™ *
Yksittainen taitettava linssin

asetusjarjestelma

KUVAUS
Passportll yksittdinen taitettava linssin asetusjarjestelma on linssin
asetusjdriestelmd, jota kdytetdan Bausch & Lomb one-piece C11UB
linssien taittamiseen ja silméén vientiin. Hydroport yksittéinen
taitettava linssin asetusjdrjestelmé on linssin asetusjérjestelmé jota
kéytetddn Bausch & Lomb one-piece BL-27* tai Akreos® Adapt*
linssien taittamiseen ja silmaén vientiin. Ndissa on pieni
tubulaariosa, jossa C11UB, BL-27 tai Akreos Adapt linssit asetetaan
silméddn yhdelld jatkuvalla eteenpdinsuuntautuvalla liikkeelld.
Passportll/Hydroport yksittdinen taitettava linssin
asetusjdrjestelmd muodostuu seuraavista kahdesta osasta:
1. Ruiskunmuotoinen runko (siséltaa linssien latauskannen ja
linssisuojan) sekd ménté (Kuva 1).
2. Siirtokenno (Kuva 2).
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Kuva 2

Siirtokenno

Linssien latauskansi

Passportll/Hydroport yksittdinen taitettava linssin
asetusjdrjestelmd on steriili (EO), kertakdyttdinen muovilaite, joka
on tarkoitettu vain yksittdiseen kayttoon.

0SOITUKSET

Passportll yksittdinen taitettava linssin asetusjdrjestelmd — laitetta
tulee kdyttaa ainoastaan Bausch & Lomb C11UB sarjan
silménsisdisten linssien kanssa. Hydroport yksittdinen taitettava
linssin asetusjérjestelma — laitetta tulee kdyttad ainoastaan Bausch
& Lomb BL-27 ja Akreos Adapt sarjojen silméansiséisten linssien
kanssa, joiden vahvuus on 10:n ja 30:n diopterin valilld.

KAYTTOOHJEET

1. Avaa pakkaus steriilein standarditoimenpitein. Aseta sisalto
steriilille alueelle.

2. Tayta siirtokennon suorakaiteenmuotoinen paa noin 0.2 ml
Bausch & Lomb hyvéksytylld viskoelastisella aineella, kéyttaen
viivaa opastimena (Kuva 3). HUOMIO: Ocucoat™ viskoelastinen
aine on hyvéksytty Hydroport yksittdinen taitettava linssin
asetusjarjestelma laitetta varten™.

Kuva 3

/ Téyttoviiva

3. Valitse ruiskunmuotoinen runko ja manta. Vedd mantaa
ensimmdiseen renkaaseen tai tiiviste on juuri
ruiskunmuotoisen rungon sisélld. Varmista ettd mannén karki
on samalla tasolla kuin latauskansi, tai sen takana. Aseta
tippa viskoelastista ainetta juuri latauskannen keskelle ja
ménndn asetinkieleen. Kéyttden tylsia, sakarattomia atuloita,
aseta linssit niille tarkoitetulle paikalle latauskannelle (Kuva 4a
tai 4b).

Kuva 5

Kuva 4b )

4. Siirrd mintaa kunnes asetinkieli kunnolla saavuttaa sakaran, tai
Akreos Adapt mallissa linssien reunan. Aseta tippa
viskoelastista ainetta linssien keskelle. Varmista etté linssit
ovat niille varatun alueen sisélld latauskannella ennen
linssisuojan sulkemista.

5. Sulje linssisuoja (Kuva 5). Varmista ettei mikdan linssien osa
ole puristunut latauskannen ja linssisuojan valiin. Tdman
tapahtuessa, avaa linssisuoja ja aseta linssi uudelleen.

6. Sovita linssisuojan pykéld siirtokennon aukkoon (Kuva 6).
Paina voimakkaasti yhteen kunnes runko suojuksineen ja
siirtokenno napsahtavat yhteen (Kuva 7). Viskoelastinen aine
liukuu ja tayttda sekd linssikammion ettd siirtokennon. Kun
asennus on valmis, veda siirtokennoa varmistaaksesi, ettei
se voi irrota rungosta.

Kuva 6 Kuva 7.

7. Tayta laitteen distaalinen paé viskoelastisella aineella tai
keittosuolaliuoksella vahentddksesi implantoinnin aikana
mahdollisesti esiintyvid silmén ilmataskuja.

8. Nyt linssit ovat valmiit asetettaviksi. Kddnna laite ympdri niin etta
kulmafasetti osoittaa alas. Vie sitten siirtokennon kalteva osa
viillon Idpi silmaén. Kun kdrki on paikallaan, paina mantda
tasaisella, eteenpdinsuuntautuvalla liikkeelld. Hidas, tasainen
eteenpdinsuuntautuva méannén liike on valttdmatontd linssien
siirron onnistumiseksi. Vastakohtainen ménnén liike saattaa
johtaa linssien liikkumiseen tai vahingoittumiseen. Jatka
eteenpdinsuuntautuvaa liikettd kunnes linssit ovat kokonaan
siirtyneet karjelta.

9. Taittamattomien linssien sakara tai Akreos Adapt mallissa
linssien reuna saattaa jaddd méntéan, kunnes linssi on asetettu
silmdan. Vapauttaaksesi linssit vapauta paine mannésta antaen
sen palautua karkeen.

10. Havita laite kdyton jalkeen.

VAROTOIMENPITEET JA VAROITUKSET

Séilyta Passportll/Hydroport yksittdinen taitettava linssin
asetusjdrjestelma — laitteen steriili suljettu pakkaus 30°C/86°F
asteen lampdtilassa tai sen alapuolella. Siséltd on steriili ellei
pakkaus ole aukinainen tai vahingoittunut. Ei saa
uudelleensteriloida. Ei saa uudelleenkdyttdd. Ainoastaan
kertakdyttoon. Keskeyta linssien siirto jos ménta ja linssit eivat liiku
ilman liiallista voimankdyttoa.

LAAKINNALLISEN LAITTEEN UUDELLEENKAYTTOA

KOSKEVA ILMOITUS

Bausch + Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta,
puhtautta tai steriiliytt, jos tuote uudelleenkésitellaén ja/tai
kéytetdadn uudestaan. Uudelleenkéyttd saattaa johtaa potilaan
sairastumiseen, tulehdukseen ja/tai vammoihin potilaalle tai
kéyttajalle, ja adritapauksissa kuolemaan. Tama tuote on merkitty
"kertakdyttoiseksi”, mikd madrittaa laitteen olevan tarkoitettu
kéytettdvaksi vain kerran yhdelld potilaalla.

KIRURGINEN MENETTELY

Asianmukainen kirurginen toimenpide on kunkin kirurgin vastuulla.
Kirurgin tulee arvioida eri menettelyjen sopivuus koulutuksensa ja
kokemuksensa perusteella.

TAKUU JA VASTUURAJOITUKSET

Bausch & Lomb takaa, ettd Passportll/Hydroport yksittdinen
taitettava linssin asetusjérjestelma — laite toimitettaessa noudattaa
valmistajan julkaisemien virallisten mééritysten senhetkistd versiota
kyseisesta laitteesta kaikkiin materiaaliin liittyvien kohtien osalta eiké
siind ole materiaali- tai ty6vikoja ennen kyseisen laitteen viimeistd
kayttopdivimadraa. Bausch & Lomb sulkee rajoituksetta pois kaikki
muut takuut riippumatta siitd, perustuvatko ne lakiin, asetukseen
tai muuhun perusteeseen, mukaanlukien mutta ei niihin rajoittuen,
myynti- ja kelpoisuustakuut. Bausch & Lomb ei ota vastuuta tamén
laitteen kaytosta suoraan tai epasuorasti johtuvista epasuorista,
erityisistd tai seuraamuksellisista vahingoista, menetyksista tai
kuluista vaikka Bausch & Lomb valmistajalle olisi sellaisten
vahinkojen, menetyksien tai kulujen mahdollisuudesta tiedotettu.

PALAUTUSEHDOT

Kaikkien Bausch & Lomb Incorporated valmistajalle palautettavien
tuotteiden mukana tulee olla palautuslupanumero (Return Goods
Authorization Number). Soittakaa Yhdysvaltojen sisépuolella
numeroon 1-800-338-2020. Yhdysvaltojen ulkopuolella ottakaa
yhteyttd valtuutettuun asiakaspalveluun.

VAHINGONILMOITUS

Odottamattomat reaktiot ja /tai mahdolliset ndk6a uhkaavat
komplikaatiot joita voidaan pitdd Passportll/Hydroport — laitteeseen
liittyvind, ja joita ei voitu etukdteen odottaa, tulisi ilmoittaa
vakavuus ja vahingon laajuus mukaanlukien Bausch & Lomb
valmistajalle numeroon 1-800-356-9382. Yhdysvaltojen
ulkopuolella ottakaa yhteytté valtuutettuun asiakaspalveluun.

PassportII™ /Hydroport™*

Et foldbart injektorsystem i en del.

BESKRIVELSE

Det foldbare linse injektorsystemet Passportll, er en innretning som

brukes til & folde og injisere “one-piece” linsen C11UB fra Bausch &

Lomb inn i gyet. Hydroport, det foldbare injektorsystemet, er en

innretning som brukes til & folde og injisere “one-piece” linsen BL-

27* eller Akreos® Adapt* fra Bausch & Lomb inn i gyet. Injektoren

har en liten, rerformet kanal som C11UB, BL-27 eller Akreos Adapt-

linser kan fgres gjennom med én sammenhengende bevegelse

fremover ved injisering i @yet. Passportll/Hydroport , det foldbare

injektorsystemet, bestar av to enheter:

1. Sproyteformet rer (med linselastedekk og linsebeskytter) og
stempel (ill. 1).

2. Overgangscelle (ill. 2).

il. 2

Overgangscelle

Linselastedekk

Det foldbare injektorsystemet Passport/ Hydroport er
en steril (EO), plastinnretning, beregnet kun til engangsbruk.

INDIKASJONER

Passportll bar kun brukes med C11UB-serien intraokulare linser
fra Bausch & Lomb. Hydroport, det foldbare injektorsystemet, bor
kun brukes med BL-27 og Akreos Adapt-serien intraokulare linser
fra Bausch & Lomb, fra i styrke 10 til 30 dioptrier i styrke.

BRUKSANVISNING

1. Apne pakken som standard steril prosedyre. Legg innholdet pa
et sterilt omrédet.

2. Fyll overgangscellens rektangulere ende med ca. 0,2 ml
viskoelastika, godkjent av Bausch & Lomb, ved hjelp av
streken (ill. 3). MERK: Ocucoat™ viskoelastika er godkijent til
bruk med linse injektorsystemet Hydroport, det foldbare
injektorsystemet .

ill. 3

/ Oppfyllingsstrek

3. Velg det sproyteformede raret og stempelet. Trekk stempelet
til farste O-ring eller pakningen som sitter like innenfor det
sproyteformede roret. Pass pa at spissen til stempelet ligger
jevnt med eller bak lastedekket. Plassér en drdpe viskoelastikk
midt pa lastedekket og pa stempelgaffelen. Plassér linsen i
forsenkningen pa lastedekket med en stump pinsett uten
tagger (ill. 4a eller 4b).

ill. 4a ill. 4b ) ill. 5

4. Skyv stempelet forover til gaffelen griper godt tak i haptikken
eller hvis du bruker Akreos Adapt-modellen, kanten av linsen.
Plasser en drape viskoelastikk midt pa linsen. Sjekk at linsen
ligger plassert i forsenkningen av lastedekket for
linsebeskytteren lukkes.

5. Lukk linsebeskytteren (ill. 5). Pass pa at linsen ikke kiemmes
noe sted mellom lastedekket og beskyttelsen. Hvis den
kommer i klem, apne linsebeskyttelsen og plasser linsen pa nytt.

6. Sett ldsemekanismen pa linsebeskyttelsen jevnt med sporet i
overgangscellen (ill. 6). Skyv sammen med en fast bevegelse
til roret med linsebeskyttelsen og overgangscellen lases
sammen med et klikk (ill. 7). Viskoelastisk materiale vil flyte ut
og fylle bade linsekammeret og overgangscellen. Ved
montering, dra i overgangscellen for a sjekke at den sitter godt.

ill. 6 il.7

7. Fyllinnretningens fremre ende med viskoelastisk materiale
eller en balansert saltopplgsning for a redusere muligheten for
at det kan komme luftlommer i gyet under implantasjonen.

8. Linsen er na Klar til & bli injisert. Snu injektoren slik at
skrakanten er vendt nedover og far overgangscellens skréslipte
kant gjennom snittet i gyet. Nar spissen er pa plass, trykk
stempelet fremover med en kontinuerlig, jevn bevegelse. Det er
avgjerende for riktig injisering av linsen at stempelet skyves
langsomt og jevnt fremover. Hvis stempelet trekkes tilbake, kan
dette fare til at man mister kontroll eller skader linsen. Fortsett
presset pa stempelet til linsen er trykt helt ut av spissen.

9. Den utfoldede linsens haptikk kan bli sittende i stempelgaffelen
eller, hvis Akreos Adapt-modellen brukes, kanten av linsen. For
a lgsne pa linsen, lett presset pa stempelenden slik at den
trekker seg tilbake inn i spissen.

10. Kast innretningen etter bruk.

FORHOLDSREGLER

Oppbevar Passportll/Hydroport, det foldbare injektorsystemet,
(leveres forseglet sterilt) ved en temperatur pa 30 °C/86 °F eller
lavere. Innholdet er sterilt med mindre pakken er apnet eller
skadet. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke brukes mer enn én gang.
Kun til engangsbruk. Avbryt prosedyren for plassering av linsen
dersom det ma brukes overfladig makt til & skyve stemplet og
linsen fremover.

ERKLARING OM GJENBRUK AV MEDISINSK UTSTYR

Hvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller brukes pa
nytt, kan ikke Bausch + Lomb garantere produktets funksjonalitet,
materialstruktur, renslighet eller sterilitet. Gjenbruk kan fare il
sykdom, infeksjon og/eller skader pa pasienten eller brukeren,

og i ekstreme tilfeller til dod. Dette produktet er merket for
"engangsbruk’, dvs. at det er kun ment for én gangs bruk pa

én pasient.

KIRURGISK INNGREP

Det er den enkelte kirurgs ansvar & passe pa at riktig kirurgisk
teknikk blir brukt. Kirurgen ma vurdere egnetheten av en bestemt
prosedyre pa grunnlag av egen medisinsk bakgrunn og erfaring.

GARANTI OG ANSVARSBEGRENSNINGER

Bausch & Lomb garanterer at Passportll/Hydroport, det foldbare
injektorsystemet, ved levering vil vaere i samsvar med produsentens
gjeldende versjon av offentliggjorte spesifikasjoner, for nevnte
Passportll/Hydroport, det foldbare injektorsystemet, og i alt vesentlig
henseende skal veere uten defekt i materiale eller utforelse inntil
holdbarhetsdatoen som star pafert Passportll/Hydroport, det foldbare
injektorsystemet, forpakningen utlgper. Bausch & Lomb ekskluderer
alle andre garantier, enten de er uttrykt, antydet eller gjeldende ved lov,
inkl. men ikke begrenset til eventuelle antydede garantier for
salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Bausch & Lomb er
ikke ansvarlig for tap, skade eller utgifter som oppstar direkte eller
indirekte som falge av bruken av Passportll/Hydroport, det foldbare
injektorsystemet, selv om Bausch & Lomb er informert om
muligheten for nevnte tap, skade eller utgifter.

PRAKSIS VED RETURVARER

Alle produkter som returneres til Bausch & Lomb Incorporated ma ha
et returautorisasjonsnummer. |1 USA, ring 1-800-338-2020. Utenfor
USA, ta kontakt med nermeste forhandler.

RAPPORTERING AV BIEFFEKTER

Bieffekter og/eller potensielle synstruende komplikasjoner som
med rimelig grunn kan anses a vare forbundet med
Passportll/Hydroport, det foldbare injektorsystemet, og som ikke
var forventet i forhold til naturlige, alvorlige eller med
forekomsthyppighet bar meldes til Bausch & Lomb, tIf. 1-800-356-
9382. Utenfor USA, ta kontakt med nermeste forhandler.





