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@ INTRAOCULAR LENSES

DESCRIPTION: The Akreos flexible 0L is a single-piece lens cut from a hydrophilic acrylic copolymer
that contains a UV absorber. The overall length varies according to 0L power. The composition and
characteristics of the Akreos 0L are specified on the carton label.

INDICATIONS: The Akreos posterior chamber lens is indicated for primary implantation for the visual
correction of aphakia in adult patients where a cataractous lens has been removed by extracapsular
extraction methods. The lens is designed for implantation in the capsular bag following extracapsular
cataract extraction.

CONTRAINDICATIONS: Implantation is not advisable when the I0L may aggravate an existing
condition, interfere with the diagnosis or the treatment of a pathology, or present a risk to the sight
of the patient. These conditions are: uncontrolled glaucoma, rubeotic cataract, retinal detachment,
atrophy of the iris, microphthalmia, developing chronic eye infections, endothelial coneal dystrophy,
peri-operative complications (such as vitreous loss, h h, ) ble post- t
complications.

WARNING: As with all surgical procedures, cataract surgery with I0L implantation presents risks which
the surgeon must evaluate. Potential complications of cataract surgery are: inflammation (iridocydlitis,
pupillary membrane, vitreous inflammation, CME ...), infection (endophthalmitis...), retinal
detachment, pupillary block, iris hernia, flattening of the anterior chamber,

P

Examine the lens closely and rinse with sterile saline solution. Only insertion instruments that have
been validated and approved for use with this lens should be used. Note: Please refer to the Directions
for Use with the insertion instrument for additional information.
LENS ORIENTATION: For the Adapt-AO lens model, the lens is to be implanted with the anterior side
of the lens facing up towards the anterior side of the eye. The orientation of the I0L can be verified by
visual inspection of the haptics. As illustrated in FIG. 2-1, when the haptic features are top right B and
bottom left A, you are facing the anterior side of the lens.
AKREOS™ FOLD (Please refer to the enclosed diagrams):
A) Lens folding:
FIG.3-1:  Place the thumb and the forefinger on the squeeze points on the finger impressions of
the folding device.
FIG.3-2:  Squeeze the jaws of the folding device. You will hear a clicking sound when the
device has been locked.
FIG.3-3:  Remove the folded lens with an implantation forceps. These forceps must be parallel to
the device jaws.
B) Unfolded lens holding:
FIG.4-1: Do not activate the folding system. Use as a holding forceps.
Remove the lens by grasping the optic along the 6-12 o'clock axis.

corneal dystrophy, glaucoma, atrophy of the iris. Amongst those directly linked to the I0L are:
decentering and subluxation, precipitates on the surface of the IOL. Silicone o, particularly when used
in the surgical treatment of detached retina, may stick to I0Ls if the posterior capsule is not intact.
PACKAGING / STERILIZATION: Akreos IOLs are individually packaged in a glass vial and a pouch
that should be opened under sterile conditions. Akreos I0Ls are presented in a fixture that allows
simultaneous holding and folding of the implant. A patient card and self adhesive labels identifying
the implant ensure the medical follow-up of the patient and provide traceability of the IOL. These are
supplied in the carton containing instructions for use (diagram and characteristics of the 0L, serial
number, expiration date. ...). Akreos I0Ls are steam sterilized.
PRECAUTIONS FOR USE AND STORAGE: Store at room temperature. Avoid high temperatures (>
45°(). Do not use the I0L if the carton box or its seal integrity have been opened or damaged. The
10L should be used in the shortest possible time after opening the vial. The I0L model, its power and
expiration date should be verified before opening the protective packaging and before opening the
individual sterile pouch. Sterility of the I0L is quaranteed only if the individual sterile pouch has not
been opened or damaged. Akreos I0Ls can absorb substances that they contact (disinfectant, drug...).
Consequently, Akreos lenses must be carefully rinsed with sterile balanced salt solution. If a YAG laser
posterior capsulotomy is performed, assure that the laser beam is focused slightly behind the posterior
capsule.
INSTRUCTIONS FOR USE: Open the carton and remove the sterilized pouch containing the lens vial.
Gradually peel the pouch apart to release the lens vial onto the sterile field. Before opening the lens vial,
make a final check of the I0L and its power.
Vial opening technique:
« Turn the cap counterclockwise to remove it.
= Remove the cap from the vial.

FIG.1-1:  Carefully push one side of the tab with the thumb while the index finger is on the

opposite side until the seal begins to break loose.

Avoid exerting excessive pressure as the seal could abruptly release and the jaws may hit the inside of
the vial with enough force to cause the lens to fall from the holder.

FIG.1-2:  Carefully pull the tab back to finish breaking the seal.
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VALIDATED INSERTER:
LENS INSERTER VISCOELASTIC
Ocucoat”
Adapt A0 A-28 Amvisc’, Amvisc Plus
Ocucoat”
Adapt Ps-21 Amvisc’, Amvisc Plus

PHYSICAL CHARACTERISTICS:

Refractive index of lens when wet at 20°C = 1.459.

Refractive index of lens when in the eye 35°C = 1.458.

WARRANTY: Bausch & Lomb Incorporated warrants that the intraocular lens, when delivered,

will conform to all applicable laws and the manufacturer’s then current version of the published
specifications for such intraocular lens in all material respects and will be free from defects in material
or workmanship.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS, IMPLIED

OR BY OPERATION OF LAW, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. BAUSCH & LOMB INCORPORATED
SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, INDIRECT OR EXEMPLARY
DAMAGES OF ANY KIND, DIRECTLY OR INDIRECTLY ARISING FROM THE PURCHASE OR USE

OF THIS PRODUCT EVEN IF BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAD BEEN ADVISED OF THE
POSSIBILITY OF SUCH LOSS, DAMAGE OR EXPENSE.

RETURN GOODS POLICY: Al lenses being returned must be accompanied by an authorization number
issued by Bausch & Lomb Customer Service. Opened or unopened lenses will be exchanged fora
comparable monetary value, provided they have not exceeded their expiration date. A reprocessing
charge may be assessed for lenses which have exceeded their expiration date. This applies to opened or
unopened lenses. It is not Bausch & Lomb policy to issue credit or cash refunds for returned lenses.

FIG. 2.1 FIG. 3.1
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LENS POWERS AVAILABLE: Akreos I0Ls are available from +0 to -+30 diopters (D) by steps of 0.5D or
1D depending on the model and the diopter range.
TM/® denote trademarks of Bausch & Lomb Incorporated.
© Bausch & Lomb Incorporated. All rights reserved.
Bausch & Lomb Incorporated
vl Rochester, NY 14609 USA C € 0197
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA
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LENTILLES INTRAOCULAIRES

DESCRIPTION : les cristallins artificiels flexibles Akreos sont des lentilles en une piéce coupées a partir
d'un copolymere acrylique hydrophile contenant un stabilisant anti-UV. La longueur globale varie en
fonction de la puissance du cristallin artificiel. Sa composition et ses caractéristiques sont spécifiées sur
Iétiquette du carton.

INDICATIONS : les lentilles de chambre postérieure Akreos sont indiquées dans limplantation primaire
pour la correction visuelle de I'aphaquie chez les patients adultes dont un cristallin cataracte a été
enlevé grace a des méthodes d'extraction extracapsulaire. La lentille est congue pour limplantation dans
le sac capsulaire a la suite d'une extraction cataracte extracapsulaire.

CONTREINDICATIONS : une implantation n'est pas recommandée dans le cas ot le cristallin risque
d'aggraver une condition existante, d'interférer avec le diagnostic ou le traitement d'une pathologie ou
si cela comporte un risque déraisonnable pour la vue du patient. Ces conditions sont : glaucome non
suivi, cataracte rubéoleuse, décollement de la rétine, atmphle de \ iris, microphtalmie, develnppemem
dinfections chroniques de I'eil, dyslrophle (omeenne d:
(telles que la perte d'humeur vitrée, une h ), complications prévisibles.
AVERTISSEMENT : comme pour toutes procédures chirurgicales, la chirurgie de la cataracte avec
implantation de cristallin artificiel présente des risques que le chirurgien doit évaluer. Les complications
potentielles de la chirurgie de la cataracte sont : inflammation (iridocyclite, membrane pupillaire,
inflammation de I'humeur vitrée, CME...), infection (endophtalmie...), décollement de la rétine, blocage
pupillaire, hernie de I'iris, aplatissement de la chambre antérieure, hémorragie (hyphéma), dystrophie
cornéenne, glaucome, atrophie de lris. Voici quelques complications directement liées au cristallin
artificiel : décentration et subluxation, précipités sur la surface du cristallin artificiel. L'huile de silicone,
surtout lorsqu'elle est utilisée dans le traitement chirurgical de la rétine décollée, peut rester attachée a
la lentille intraoculaire si la capsule postérieure du cristallin nest pas intacte.
CONDITIONNEMENT / STERILISATION : les lentilles intraoculaires Akreos sont emballées
individuellement dans un flacon en verre et un sachet pelable a n'ouvrir que dans un

commence a souvrir.
Evitez d'exercer une pression excessive car le flacon pourrait souvrir de fagon soudaine, les machoires du
dispositif de fixation-pliage risquant alors de heurter 'intérieur du flacon et de provoquer la chute de la
lentille en dehors du dispositif.

FIG.1-2: Tirez completement sur la languette, toujours en douceur, pour ouvrir entiérement le
flacon. Examinez la lentille intraoculaire attentivement et rincez-la avec une solution
saline stérile. Seuls des instruments d'introduction ayant été homologués et agréés pour
I'utilisation avec cette lentille peuvent étre employés. Remarque : veuillez vous référer au
mode d'emploi de I'instrument d'insertion pour de plus amples informations.

ORIENTATION DE LA LENTILLE : dans le cas du modele Adapt-AQ, la lentille doit étre implantée avec
sa partie antérieure face a la partie antérieure de I'ceil. Lorientation de la lentille intraoculaire peut étre
vérifiée par inspection visuelle des haptiques. Comme l'llustre la FIG. 2-1, lorsque les détrompeurs
des haptiques sont en haut a droite (B) en bas a gauche (A), vous étes face a la partie antérieure de

la lentille.

AKREOS™ FOLD (Veuillez vous référer aux diagrammes ci-joints) :

A) Pliage de lalentille :

FIG.3-1:  Placez e pouce et Iindex sur les points de pression du dispositif de pliage.

FIG.3-2: Pressez les machoires du dispositif de pliage. Vous entendrez un dédlic aprés avoir
verrouillé le dispositif.

FIG.3-3: Retirezla lentille pliée a I'aide de forceps d'implantation.

Ces forceps doivent étre paralleles aux méachoires du dispositif.
B) Maintien de la lentille dépliée :
FIG.4-1: Nactivez pas le systeme de pliage. Utilisez-le comme un forceps de maintien.
Retirez la lentille en prenant l'optique le long de I'axe 6-12 heures.
APPLICATEUR HOMOLOGUE :

stérile. Les lentilles intraoculaires Akreos sont présentées dans un dispositif de fixation-pliage qui
permet de tenir et de plier I'mplant simultanément. Une carte-patient et des étiquettes auto-adhésives
identifiant I''mplant permettent d'assurer le suivi médical du patient et de garantir la tracabilité de la
lentille intraoculaire. Celles-ci sont fournies dans I'étui en carton contenant le mode d'emploi et d'autres
informations utiles (diagramme et caractéristiques de la lentille intraoculaire, numéro de série, date
limite d'utilisation...). Les lentilles intraoculaires Akreos sont stérilisées a la vapeur.
PRECAUTIONS D'UTILISATION ET DE CONSERVATION : conserver & température ambiante. Eviter les
températures élevées (> 45 °C). Ne pas utiliser le cristallin artificiel si la boite en carton ou son joint
de scellement a été ouvert(e) ou endommagé(e). Le cristallin artificiel doit étre utilisé dans le laps de
temps le plus court possible apres I'ouverture de I'étui. Le modele du cristallin artificiel, sa puissance et
la date limite d'utilisation doivent étre vérifiés avant que 'emballage de protection et la poche stérile
individuelle ne soient ouverts. La stérilité du cristallin artificiel n'est garantie que si la poche stérile
individuelle n'a pas été ouverte ou n'a pas été endommaggée. Les cristallins artificiels Akreos peuvent
absorber les substances avec lesquelles ils entrent en contact (désinfectant, médicament...). En
conséquence, les lentilles Akreos doivent étre soigneusement rincées avec une solution saline équilibrée
stérile. Si une capsulotomie postérieure par laser YAG est effectuée, assurez-vous que le rayon laser est
dirigé légérement derriére la capsule postérieure.
MODE D’EMPLOI : ouvrez Iétui en carton et sortez le sachet stérile contenant le flacon. Dans un champ
stérile, pelez le sachet individuel et libérez le flacon. Avant d'ouvrir le flacon, effectuez un dernier
controle dea lentille intraoculaire et de sa puissance.
Technique d'ouverture du flacon :
«Tournez le bouchon dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.
« Retirez entiérement le bouchon du flacon.

FIG.1-1:  Poussez doucement avec le pouce un c6té de la languette du dispositif de fixation-pliage

de la lentille tout en maintenant |'index sur le coté opposé jusqu'a ce que le flacon
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IMPLANT APPLICATEUR MATERIAU VISCOELASTIQUE
Ocucoat”
Adapt AO Al-28 Amvisc’, Amvisc’ Plus
Ocucoat”
Adapt Ps-27 Amvisc’, Amvisc Plus

CARACTERISTIQUES PHYSIQUES :

Indice de réfraction des implants humides a 20 °C=1,459.

Indice de réfraction des implants positionnés dans I'eeil a 35 °C=1,458.

GARANTIE : Bausch & Lomb Incorporated garantit que la lentille intraoculaire, lorsqu'elle est livrée, est
dans un état conforme a toutes les lois applicables et ala version en cours du fabricant concernant les
spécifications de la lentille intraoculaire en question a tous égards importants et qu'elle est exempte de
défauts de fabrication.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED N'ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE, IMPLICITE
OU PAR EFFET DE LOI, Y COMPRIS, MAIS NON LIMITEE A, N'IMPORTE QUELLE GARANTIE
IMPLICITE DE VALEUR MARCHANDE OU DE COMPATIBILITE DANS UN BUT PARTICULIER.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED NE SERA PAS TENU POUR RESPONSABLE DES DOMMAGES
ACCESSOIRES, SECONDAIRES, INDIRECTS OU DES DOMMAGES-INTERETS EXEMPLAIRES DE
QUELQUE SORTE QUE CE SOIT, RESULTANT DIRECTEMENT OU INDIRECTEMENT DE LACHAT OU DE
L'UTILISATION DE CE PRODUIT MEME SI BAUSCH & LOMB INCORPORATED AVAIT ETE AVERTI DE
LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, DOMMAGE OU DEPENSE.

POLITIQUE DE RETOUR DE MARCHANDISES : toutes les lentilles retournées doivent étre
accompagnées d'un numéro d'autorisation délivré par le service clientéle de Bausch & Lomb. Les
implants ouverts ou non ouverts seront échangés contre une valeur numéraire comparable, a condition
quils n‘aient pas dépassé la date de péremption. Un codt de retraitement peut étre imputé aux implants
ayant dépassé la date de péremption. Cela s'applique aux lentilles ouvertes ou non ouvertes. La politique

FIG. 2.1 FIG. 3.1

de Bausch & Lomb ne prévoit aucun crédit ni offre de remboursement pour les lentilles retournées.
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PUISSANCES DE LENTILLES DISPONIBLES : les cristallins artificiels Akreos sont fournis dans des
dioptries allant de +0 & +30 (D) par écarts de 0,5D ou 1D selon le modele et la gamme de dioptrie.
TM/® indiquent des marques commerciales de Bausch & Lomb Incorporated.
© Bausch & Lomb Incorporated. Tous droits réservés.
“ Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA 0197
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA
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INTRAOKULARLINSEN

BESCHREIBUNG: Bei der flexiblen Akreos-10L handelt es sich um eine einteilige Linse, die aus einem
hydrophilen Acryl-Copolymer gefrast wird, das mit UV-absorbierenden Eigenschaften versehen ist. Die
Gesamtlange variiert je nach 10L-Starke. und spezielle (| der Akreos-
10L sind auf dem Verpackungsetikett angegeben.
INDIKATIONEN: Die Hinterkammerlinse Akreos ist primér fiir die Implantation zur optischen
Korrektur der Aphakie bei Erwachsenen indiziert, bei denen die Kataraktlinse durch extrakapsulare
Extraktionsmethoden entfernt wurde. Die Linse ist fiir die Implantation im Kapselsack nach einer

v "

KONTRAINDIKATIONEN: Von einer Implantation ist abzuraten, wenn die I0L einen bestehenden
Umstand verschlechtern kann, mit der Diagnose oder Behandlung einer Erkrankung interferieren kann
oder ein Risiko fiir das Sehvermdgen des Patienten darstellt. Solche Umstande sind: unkontrolliertes
Glaukom, durch Roteln bedingte Katarakt, Retinaabld sich
entwickelnde chronische i i bedi
Komplikationen (z. B. Glaskorperverlust, Blutungen usw.) und Vorhersehbare postoperative
Komplikationen.

WARNUNG: Wie alle chirurgischen Eingriffe ist eine Kalarakloperallon mit I0L-Implantation mit Rlslken

FIG.1-2:  Die Lasche vorsichtig zuriickziehen und die Versiegelung vollstandig brechen.
Uberpriifen Sie die Linse genau und spilen Sie sie mit steriler Kochsalzldsung. Es diirfen nur
Insertionsinstrumente verwendet werden, die fiir die Verwendung mit dieser Linse gepriift und
zuge\assen wurden. Hinweis: Falls Sie weitere Informationen benbtigen, schlagen Sie in der

| des Insertionsi nach.
LINSENAUSRICHTUNG: Beim Linsenmodell Adapt-AQ muss die Linse so implantiert werden, dass ihre
vordere Seite nach oben in Richtung der vorderen Seite des Auges zeigt. Die Ausrichtung der I0L kann
durch visuelle Inspektion der Haptiken iiberpriift werden. Wie in FIG. 2-1 gezeigt befinden sich die
Haptik-Markierungen von der vorderen Seite der Linse aus gesehen oben rechts B und unten links A.
AKREOS™ FOLD (Siehe beigelegte Diagramme):
A) Linsenfaltung:

FIG.3-1:  Legen Sie Daumen und Zeigefinger auf die Druckpunkte an den markierten Stellen auf
dem Faltgerat.
Pressen Sie die Klemmbacken des Faltgerats zusammen. Beim Einrasten des Geréts
ertont ein Klickgerausch.
Nehmen Sie die gefaltete Linse mit einer Implantationspinzette heraus. Diese Pinzette
muss parallel zu den Geréteklemmbacken sein.
B) Halten der nicht gefalteten Linse:

FIG.4-1:  Aktivieren Sie das Faltsystem nicht. Verwenden Sie eine Haltepinzette.

FIG.3-2:

FIG.3-3:
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VERFUGBARE LINSENSTARKEN: Akreos-I0L sind in Starken zwischen -0 bis +30 Dioptrien (Dptr.) in

;2?;2?16?..?‘9 der Chirurg abuwagen muss. 2u den ek dgsmldes Nehmen Sie die Linse heraus, indem Sie die Optik entlang der 6-12-Uhr-Achse fassen.

ddem usw.), ionen (z. B. F E iti Kierung, lrishernie, GEPRUFTE INSERTIONSINSTRUMENTE:
Verflachung der Blutungen (Hyph, b phie, Glaukom, Iri
Zu den direkt mit der 10L i gehoren: i und Subl EIEE LHSERTER UESKOERASTIKU
Prézipitate auf der Oberflache der I0L. Silikondl kann, insbesondere wenn es zur chirurgischen Ocucoat”
Behandlung der abgeldsten Retina verwendet wird, an den I0L haften, wenn die Hinterkapsel der Adapt AO Al-28 Amvisc, Amvisc’ Plus
kristallinen Linse nicht intakt ist. -
VERPACKUNG/STERILISATION: Akreos-I0L sind einzeln in einem Glasbehlter und einem Beutel Adapt Ps-27 A Q(x“’aF Pl
verpackt, der unter sterilen Bedingungen zu 6ffnen ist. Die Darreichung der Akreos-I0L erfolgt in MVISC, AmVISC Flus

einem Behalter, der ein gleichzeitiges Halten und Falten des Implantats gestattet. Eine Patientenkarte
und selbstklebende Etiketten mit einer Identifikation des Implantats stellen die medizinische
Nachsorge des Patienten sicher und ermdglichen die Verfolgung der IOL. Sie befinden Sllh zusammen
mit den Anweisungen fiir die Verwendung (Di und C istika der 0L, S
Verfallsdatum usw.) in der Verpackung. Akreos-l0L werden mit Dampf sterilisiert.
VORSICHTSMASSNAHMEN FUR VERWENDUNG UND LAGERUNG: Bei Raumtemperatur lagern.
Hohe Temperaturen (> 45 °C) vermeiden. Verwenden Sie die I0L nicht, falls die Verpackung oder die
Versiegelung gedffnet oder beschadigt wurde. Die 10L ist schnellstmdglich nach Offnen des Behalters zu
verwenden. Das I0L-Modell, seine Starke und sein Verfallsdatum sind vor Offnen der Schutzverpackung
und vor Offen des einzelnen sterilen Beutels zu iiberpriifen. Die Sterilitat der I0L ist nur so lange
gewahrleistet, wie der einzelne sterile Beutel nicht gedffnet oder beschadigt wurde. Akreos-10L kinnen
Substanzen absorbieren, mit denen sie in Kontakt kommen (Desinfektionsmittel, Medikamente usw.).
Daher miissen Akreos-Linsen sorgféltig mit einer sterilen ausgeglichenen Kochsalzldsung gespiilt
werden. Bei Durchfiihrung einer posterioren YAG-Laser-Kapsulotomie ist darauf zu achten, dass der
Laserstrahl etwas hinterhalb der posterioren Kapsel fokussiert wird.
ANWEISUNGEN ZUR VERWENDUNG: Offnen Sie die Verpackung und entfer-nen Sie den sterilisierten
Beute\ in dem sich der Linsenbehdlter befindet. Ziehen Sie den Beutel langsam auf, um den

ilter im sterilen Bereich frei iifen Sie vor Offnen des Linsenbehlters noch
emmal die I0L und ihre Starke.
Offnen des Behlters:
« Zum Entfernen der Kappe die Kappe gegen den Uhrzeigersinn drehen.
« Die Kappe vom Linsenbehlter abnehmen.

FIG. 1-1:  Vorsichtig eine Seite der Lasche so lange mit dem Daumen eindriicken, wahrend sich
der Zeigefinger auf der gegeniiberliegenden Seite befindet, bis sich die Versiegelung zu
ldsen beginnt.

Keinen iberméBigen Druck anwenden, da die Versiegelung sich sonst abrupt [dsen kannte und die
Klemmbacken so stark auf die Innenseite des Glasbehalters auftreffen knnen, dass die Linse aus ihrer
Halterung fallt.
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PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN:

Refraktionsindex der nassen Linse bei 20 °C = 1,459.

Refraktionsindex der Linse im Auge bei 35 °C=1,458.

GEWRHRLEISTUNG Bausch & Lomb I d dass diese inse bei der
allen dbaren gesetzlichen und der zu diesem Zeitpunkt aktuellen

Version der verdffentlichten Spezifikationen des Herstellers fiir eine solche Intraokularlinse in jeder

wesentlichen Hinsicht entspricht und dass sie frei von Material- oder Verarbeitungsfehlern ist.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED SCHLIESST ALLE ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN AUS, 0B

AUSDRUCKLICH, KONKLUDENT ODER AUFGRUND GESETZLICHER HAFTUNG, DARUNTER EINE

KONKLUDENTE GEWAHRLEISTUNG DER HANDELSUBLICHEN QUALITAT ODER DER EIGNUNG

FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BAUSCH & LOMB INCORPORATED IST NICHT HAFTBAR FUR

BEILAUFIGE SCHADEN, FOLGESCHADEN ODER EXEMPLARISCHE SCHADEN JEDER ART, DIE DIREKT

ODER INDIREKT AUS DEM ERWERB ODER DER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS HERRUHREN,

AUCH WENN BAUSCH & LOMB INCORPORATED UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN

VERLUSTES, SCHADENS ODER EINER SOLCHEN AUFWENDUNG INFORMIERT WAR.

RICHTLINIEN ZUR WARENRUCKGABE: Alle an Bausch & Lomb zuriickgesendeten Produkte miissen

von einer Autorisierungsnummer begleitet sein, die vom Kundendienst von Bausch & Lomb ausgegeben

wird. Linsen in gedffneten oder nicht gedffneten Verpackungen werden gegen Waren in einem

vergleichbaren Geldwert ausgetauscht. Als Voraussetzung hierfilr gilt, dass sie das Verfallsdatum

nicht iiberschritten haben diirfen. Fiir Linsen, die das Verfallsdatum bereits iiberschritten haben, wird

eine ihr berechnet. Dies gilt sowohl fiir Linsen in ungedffneten als
auch fiir Linsen in gedffneten Verpackungen. Gutschriften oder Barauszahlungen fiir zuriickgegebene
Linsen widersprechen den Richtlinien von Bausch & Lomb.

FIG. 2.1 FIG. 3.1

0,5- bzw. 1-Dioptrien-Schritten erhaltlich (abhangig vom Modell und Dioptrien-Bereich).
T™ bzw. ® kennzeichnen Marken von Bausch & Lomb Incorporated.
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EC| REP | 106 London Road
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DESCRIZIONE: le 0L flessibili Akreos sono lenti monopezzo realizzate con un copolimero in acrilato
idrofilo contenente un filtro UV. La lunghezza complessiva varia in base al potere della I0L. La
composizione e le caratteristiche delle 0L Akreos sono indicate sull‘etichetta della confezione.
INDICAZIONI: le Akreos per camera posteriore sono indicate per 'esecuzione dellimpianto primario
per la correzione visiva dell'afachia nei pazienti adulti conseguente all‘asportazione del cristallino per
cataratta mediante estrazione extracapsulare. La lente & progettata per Iimpianto nel sacco capsulare in
sequito a estrazione extracapsulare della cataratta.
CONTROINDICAZIONI: I'esecuzione dellimpianto & sconsigliata qualora la I0L possa aggravare
un‘affezione preesistente, interferire con la diagnosi o con il trattamento di una patologia o
rappresentare un rischio per la vista del paziente, cioé nei seguenti casi: glaucoma non controllato,
cataratta da infezione rubeolica, distacco della retina, atrofia dell‘iride, microftalmia, infezioni oculari
croniche in evoluzione, distrofia endoteliale della cornea, complicanze operatorie (quali perdita di vitreo,
emorragia e simili), complicanze postoperatorie prevedibili.
AVVERTENZA: come per qualunque altro intervento chirurgico, l'estrazione della cataratta con impianto
di 0L presenta dei rischi che devono essere valutati dal chirurgo. Le potenziali complicanze di un
intervento di cataratta sono: i i (iridociclite, brana pupillare, i del vitreo,
(MO, ecc.), infezioni (endoftalmia e simili), distacco della retina, blocco pupillare, erniazione dell‘iride,
appiattimento della camera anteriore, emorragia (ifema), distrofia corneale, glaucoma, atrofia dell’ride.
Fra le complicanze direttamente associate alle I0L vi sono: decentramento e sublussazione, presenza di
precipitati sulla superficie della I0L. Lolio di silicone, specie se utilizzato nel trattamento chirurgico del
distacco della retina, pud aderire alle I0L se la capsula posteriore del cristallino non & intatta.
PRESENTAZIONE / STERILIZZAZIONE: le I0L Akreos sono confezionate singolarmente in un contenitore
divetro e in una busta che deve essere aperta in condizioni di sterilita. Le I0L Akreos sono fornite in un
astuccio che consente di afferrare e di piegare contemporaneamente I'impianto. Per garantire il follow-
up medico del paziente e consentire la tracciabilita delle I0L impiantate, vengono forniti un cartellino
da consegnare al paziente e delle etichette adesive per lidentificazione dellimpianto; il materiale &
contenuto nella confezione insieme alle istruzioni per I'uso (schema e caratteristiche della I0L, numero
diserie, data di scadenza, ecc). Le 0L Akreos sono sterilizzate a vapore.
PRECAUZIONI PER L'USO E LA CONSERVAZIONE: conservare a temperatura ambiente. Evitare le
temperature elevate (> 45°C). Utilizzare le I0L solo se la confezione é chiusa, con il sigillo integro e non
danneggiato. Dopo I'apertura del contenitore, Ia I0L deve essere utilizzata nel pili breve tempo possibile.
Prima di aprire la confezione protettiva e la busta sterile individuale & necessario verificare il modello, il
potere diottrico e la data di scadenza della lente. La sterilita pud essere garantita solo se la busta sterile
individuale & integra e non danneggiata. Le I0L Akreos possono assorbire le sostanze con cui entrano in
contatto (disinfettanti, farmaci e simili); pertanto & necessario sciacquarle accuratamente con soluzione
salina bilanciata sterile. In caso di esecuzione di una capsulotomia posteriore con laser YAG, avere cura di
focalizzare il raggio laser appena dietro la capsula posteriore.
ISTRUZIONI PER L'USO: aprire la confezione ed estrarre la busta sterile contenente il contenitore con
lelenti. Aprire delicatamente la busta per far fuoriuscire il contenitore della lente in ambiente sterile.
Prima di aprire il contenitore con la lente, verificare ancora una volta che il tipo di 0L e il potere diottrico
siano corretti.
Tecnica di apertura del contenitore con le lenti:
« Girare il coperchio in senso antiorario per rimuoverlo.
« Rimuovere il coperchio dal contenitore.

FIG1-1:  Spingere con cautela un lato della linguetta con il pollice tenendo il dito indice

posizionato sul lato opposto finché il sigillo non si rompe parzialmente.

Evitare di esercitare pressione eccessiva poiché il sigillo potrebbe rilasciarsi di scatto e le ganasce
potrebbero colpire lnterno del contenitore con forza sufficiente per provocare la caduta della lente.

AKREOS FOLD
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FIG1-2:  Tirare indietro la linguetta delicatamente per completare la rottura del sigillo.
Esaminare la lente con attenzione e sciacquarla con soluzione salina sterile.
E opportuno utilizzare solo iniettori omologati e approvati per limpiego con questo tipo di lenti. Nota:
per maggiori informazioni, consultare le istruzioni per I'uso delliniettore.
ORIENTAMENTO DELLE LENTI: la lente modello Adapt-AO deve essere impiantata con il lato anteriore
rivolto verso il lato anteriore dell'occhio. Lorientamento della I0L puo essere verificato tramite ispezione
visiva delle porzioni aptiche. Come illustrato nella FIG. 2-1, quando la porzione aptica B si trova in alto a
destra e la porzione aptica A si trova in basso a sinistra, si ha di fronte la parte anteriore della lente.
AKREOS™ FOLD (fare riferimento alle figure acduse):
A) Piegatura della lente:

FIG3-1:  Posizionare pollice e indice sui punti di pressione degli alloggiamenti per le dita del
dispositivo di piegatura.

FIG3-2:  Stringere le ganasce del dispositivo. Un rumore secco indica la chiusura del dispositivo.

FIG3-3:  Estrarre lalente piegata con una pinza per impianto, tenendola parallela alle ganasce del

dispositivo.
B) Manipolazione delle lenti non piegate:

FIG4-1:  Non attivare il sistema di piegatura. Con una pinza, estrarre la lente afferrandola per la
zona ottica lungo I'asse da ore 6 a ore 12
INSERITORE APPROVATO
LENTE INSERITORE VISCOELASTICO
Ocucoat”
Adapt AO A-28 Amvisc’, Amvisc Plus
Ocucoat”
Adapt ps-21 Amvisc’, Amvisc Plus

CARATTERISTICHE FISICHE

Indice refrattivo delle lenti umide a 20°C = 1,459.

Indice refrattivo delle lenti nell'occhio a 35°C=1,458.

GARANZIA: Bausch & Lomb Incorporated garantisce che, al momento della consegna, la lente
intraoculare sara conforme a tutte le norme di legge in vigore e alla versione corrente delle specifiche
pubblicate dal produttore per questa lente intraoculare per quanto attiene ai materiali, e sara priva di
difetti di materiale o dilavorazione.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA, IMPLICITA O
LEGALE, INCLUSA, MA NON SOLO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA 0 DI
IDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NON POTRA ESSERE
RITENUTA RESPONSABILE PER EVENTUALI DANNI ACCESSORI O ESEMPLARI DERIVANTI
DIRETTAMENTE 0 INDIRETTAMENTE DALL'ACQUISTO 0 DALL'USO DI QUESTO PRODOTTO, ANCHE
QUALORA LA STESSA SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA CHE TALI SPESE 0 DANNI
VENGANO POSTI IN ESSERE.

ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI: tutte le lenti oggetto di reso devono essere accompagnate
da un numero di autorizzazione emesso dal Servizio Clienti Bausch & Lomb. Le lenti, in confezione
integra o aperta, saranno sostituite con altre di valore monetario corrispondente, a condizione che non
siano scadute. Le lenti rese dopo la data di scadenza possono essere soggette a spese di rilavorazione, a
prescindere dal fatto che la confezione sia aperta o intatta. Bausch & Lomb non emette note di credito e
non effettua rimborsi in contanti per le lenti oggetto di reso.

FIG. 2.1

FIG. 3.1
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POTENZE DISPONIBILI: le lenti Akreos sono disponibili con potenze da +0 a +30 diottrie (D) con
incrementi di 0,5 D o 1D, a seconda del modello e del range diottrico.
TM/® indicano marchi di Bausch & Lomb Incorporated.
© Bausch & Lomb Incorporated. Tutti i diritti riservati.
“ Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA 0197
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA
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DESCRIPCION: La LIO flexible Akreos es una lente de una sola pieza cortada a partir de un copolimero
acrilico hidrofilo que contiene una sustancia con capacidad de absorcion de rayos UV. La longitud
total varia en funcion de la potencia de la LI0. La composicion y las caracteristicas de la LIO Akreos se
especifican en la etiqueta de la caja.
INDICACIONES: La lente de cdmara posterior Akreos estd indicada para la implantacion primaria en la
correccion visual de la afaquia en pacientes adultos a los que se ha extraido un cristalino con catarata
mediante extraccion extracapsular. La lente esté disefiada para su implantacion en el saco capsular tras
una extraccion extracapsular de cataratas.
CONTRAINDICACIONES: La implantacion no es aconsejable cuando la LI0 puede agravar alguna
afeccion ya existente, interferir con el diagndstico y posterior tratamiento de una patologia o suponer
un riesgo innecesario para la vision del paciente. Estas afecciones son: glaucoma incontrolado, catarata
rubedtica, desprendimiento de retina, atrofia del iris, microftalmia, desarrollo de infecciones oculares
crénicas, distrofia corneal endotelial, complicaciones quirtirgicas (como, por ejemplo, pérdida de humor
vitreo, hemorragia. . .) o complicaciones postoperatorias previsibles.
AVIS0: Al igual que con todos los procedimientos quirirgicos, la cirugia de cataratas con implantacion
de LI0 presenta riesgos que el cirujano debe evaluar. Las posibles complicaciones de la cirugia de
cataratas son: inflamacion (iridociclitis, membrana pupilar, inflamacion del vitreo, edema macular
cistoideo [EMC]...), infeccion (endoftalmitis...), desprendimiento de retina, bloqueo pupilar, hernia del
iris, aplanamiento de la cdmara anterior, hemorragia (hipema), distrofia corneal, glaucoma, atrofia del
iris. Entre aquellas directamente vinculadas a las LIO se encuentran: la descentracidn y subluxacion y
las precipitaciones en la superficie de la LIO. El aceite de silicona, especialmente cuando se utiliza en el
iento quirtirgico del imiento de retina, puede adherirse a las LIO si la capsula posterior

del cristalino no estd intacta.
EMBALAJE / ESTERILIZACION: Las LIO de Akreos se empaquetan individualmente en un vial de cristal
y en una bolsa que debe abrirse en condiciones de esterilidad. Las LIO de Akreos tienen una presentacion
fija que permite sujetar y plegar simultineamente el implante. Una tarjeta de paciente y unas etiquetas
autoadhesivas identifican el implante, garantizando el sequimiento médico del paciente y de la LI0. La
tarjeta y las etiquetas se incluyen junto con las instrucciones de uso en la caja (diagrama y caracteristicas
delaLI0, nimero de serie, fecha de caducidad...). Las LIO de Akreos se han esterilizado con vapor.
PRECAUCIONES DE USO Y ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura ambiente. Evitar
temperaturas elevadas (> 45°C). No utilice la LIO sila caja de carton o el sellado estan abiertos o
danados. La LI0 debe utilizarse lo antes posible después de abrir el vial. Deben verificarse el modelo
de LIO, su potencia y la fecha de caducidad antes de abrir el embalaje protector y la bolsa individual
esterilizada. La esterilizacion de la LI0 sélo estd garantizada si la bolsa individual esterilizada no
estd abierta ni dafiada. Las LI de Akreos pueden absorber determinadas sustancias con las que
entran en contacto (desinfectantes, farmacos...). Por ello, las lentes de Akreos deben enjuagarse
concienzudamente en una solucion salina equilibrada esterilizada. Si se lleva a cabo una capsulotomia
posterior con laser YAG, asegtirese de que el rayo laser se dirige ligeramente hacia la parte de atras de
la capsula posterior.
INSTRUCCIONES DE USO: Abra la caja y extraiga la bolsa esterilizada que contiene el vial con la lente.
Abra gradualmente la bolsa para liberar el vial con la lente en la zona esterilizada. Antes de abrir el vial
con lalente, efectiie una tltima comprobacion de a LI0 y de su potencia.
Técnica de apertura del vial:
« Gire la tapa en el sentido contrario a las agujas del reloj para retirarla.
« Retire la tapa del vial.

FIG.1-1:  Conla pestana entre el pulgar y el indice, presione cuidadosamente con el pulgar uno de

sus laterales hasta que el sello comience a separarse.

AKREOS FOLD
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Evite ejercer una presion excesiva, ya que el sello podria soltarse repentinamente y las pinzas golpearian
la parte interior del vial, lo que provocaria que la lente se cayera del soporte.

FIG.1-2:  Con cuidado, retire la pestafia para acabar de romper el sello.
Examine detenidamente la lente y enjudguela con una solucidn salina estéril. Se deben utilizar
exclusivamente instrumentos de insercion que se hayan validado y aprobado para su uso con esta lente.
Nota: para mas informacion consulte las instrucciones de uso del instrumento de insercidn.
ORIENTACION DE LA LENTE: Para el modelo de lente Adapt-AO, la lente se debe implantar con su lado
anterior hacia arriba, hacia el lado anterior del ojo. La orientacidn de la LIO se puede verificar mediante
inspeccién visual de los hapticos. Como muestra la figura 2-1, cuando los rasgos del héptico estén en
las posiciones superior derecha B e inferior izquierda A, esta mirando el lado anterior de la lente.
AKREOS™ FOLD (consulte los diagramas incluidos):
A) Plegado de la lente:

FIG.3-1:  Coloque los dedos pulgar e indice sobre los puntos de compresion en las marcas impresas
de los dedos del dispositivo de plegado.
Apriete las pinzas del dispositivo de plegado. Oird un clic cuando el dispositivo se haya
bloqueado.
Extraiga la lente doblada con un férceps de implantacidn. Este férceps debe colocarse
paralelo a las pinzas del dispositivo de plegado.
B) Sujecidn de lentes que no estan dobladas:

FIG.4-1:  No active el sistema de plegado. Utilice un forceps de sujecion.
Extraiga la lente sujetando la dptica en linea recta.

FIG.3-2:

FIG.3-3:

INSERTOR VALIDADO:
LENTE INSERTOR VISCOELASTICOS
Ocucoat”
Adapt A0 A-28 Amvisc’, Amvisc Plus
Ocucoat”
Adapt ps-21 Amvisc’, Amvisc Plus

CARACTERISTICAS FiSICAS:

Indice de refraccion de la lente cuando estd hiumeda y a 20°C=1,459.

Indice de refraccidn de la lente cuando esta colocada en el ojoa 35 °C = 1,458.

GARANTIA: Bausch & Lomb Incorporated garantiza que la lente intraocular, una vez entregada,

cumple todas las leyes vigentes y es conforme en todos los aspectos relevantes a la version actual de

las especificaciones publicadas por el fabricante sobre dicha lente y que no tiene defectos de materiales
ni de fabricacién.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED RECHAZA TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPLICITAS,
IMPLICITAS O LEGALES, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO. BAUSCH & LOMB INCORPORATED
NO SE HACE RESPONSABLE DE NINGUN DANO ACCIDENTAL, CONSECUENCIAL, INDIRECTO NI
EJEMPLAR QUE PUDIERA DERIVARSE DIRECTA O INDIRECTAMENTE DE LA ADQUISICION O
UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, INCLUSO AUNQUE SE HAYA ADVERTIDO A BAUSCH & LOMB
INCORPORATED DE LA POSIBILIDAD DE QUE DICHO DANO SE PRODUZCA.

POLITICA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS: Todas las lentes que se devuelvan deben ir acompafiadas
de un nimero de autorizacidn emitido por el servicio de atencion al cliente de Bausch & Lomb. Las
lentes abiertas o sin abrir se cambiaran por un producto de valor equivalente, siempre y cuando no
hayan superado la fecha de caducidad. Podra aplicarse un cargo por reprocesamiento en el caso de las
lentes que hayan superado su fecha de caducidad. Esta norma se aplica tanto a los paquetes de lentes
abiertos como a aquellos que no lo estén. La politica de devoluciones de Bausch & Lomb no contempla

FIG. 2.1 FIG. 3.1

el reembolso de las lentes devueltas mediante tarjeta de crédito ni en efectivo.
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POTENCIAS DE LENTE DISPONIBLES: Las LI0 de Akreos estén disponibles en potencias didptricas que
abarcan desde +0 dioptrias a +30 dioptrias en incrementos de 0,5 dioptrias o 1 dioptria en funcion del

modelo y del intervalo de dioptrias.
TM/® indica marcas comerciales de Bausch & Lomb Incorporated.
© Bausch & Lomb Incorporated. Reservados todos los derechos.
Bausch & Lomb Incorporated
“ Rochester, NY 14609 USA C € 01 97
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA
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LENTES INTRA-OCULARES

DESCRIGAO: A lente intra-ocular flexivel Akreos é uma lente de uma pega cortada a partir de um
copolimero acrilico hidréfilo com absorvente de UV incorporado. O comprimento total varia de acordo
com a poténcia da lente intra-ocular. A composicao e as caracteristicas da lente intra-ocular Akreos sao
especificadas na etiqueta da caixa.

INDICAGOES: A lente de cimara posterior Akreos é indicada para implantagdo priméria para a correcgio
visual da afaquia em pacientes adultos em que o cristalino com catarata foi removido por métodos de
extracgao extracapsular. A lente foi concebida para implantagao na bolsa capsular apds a extracgao
extracapsular da catarata.

CONTRAINDICAGOES: A implantacdo ndo é aconselhavel nas situagdes quando a lente intra-ocular
possa vir a agravar uma afeccao existente, interferir com o diagndstico ou o tratamento de uma
patologia ou apresentar um risco para a visao do paciente. Inserem-se neste caso: situagoes de glaucoma
ndo controlado, catarata rubedtica, deslocamento da retina, atrofia da itis, microftalmia, ocorréncia de
infecdes cronicas dos olhos, dlstmﬁa endotelial da cérnea, complicacoes peri-operatdrias (tais como
perda do vitreo, Grias previsiveis.

ADVERTENCIA: Tal como se apll(a a rodos 08 pm(edlmentos dirrgicos, a cirurgia de catarata com
implantagao de lente intra-ocular apresenta riscos que o cirurgido deve avaliar. As complicacdes
potenciais da cirurgia da catarata sao: inflamagao (iridociclite, membrana pupilar, inflamacao do vitreo,
edema macular cistéide ...), |nfe(§ao (endoﬁalmne ), deslo(amento daretina, hloquem pupilar,

hémia da iris, ach da cdmara anterior, h (hifema), distrofia da comea, glaucoma,
atrofia da ris. Dentre estas, as directamente ligadas a lente intra-ocular sdo: descentracao e subluxacao,
precipitados na superficie da lente intra-ocular. 0 6leo de silicone, especialmente quando utilizado

no tratamento cirdrgico de retina deslocada, pode aderir a lente intra-ocular se a cdpsula posterior do
aristalino ndo estiver intacta.

EMBALAGEM / ESTERILIZACAO: As lentes intra-oculares Akreos sdo embaladas individualmente

num frasco de vidro e estojo de lentes que devem ser abertos em condicdes estéreis. As lentes intra-
oculares Akreos sao apresentadas num dispositivo que permite sequrar e dobrar si

FIG.1-2:  Puxe cuidadosamente a patilha para trds para condluir a quebra da vedacao.
Examine a lente de perto e enxaguie com solugdo salina estéril. Deverao ser unicamente utilizados
instrumentos de insercao que tenham sido validados e aprovados para utilizacao com esta lente. Nota:
Por favor consulte as Instrugdes de Utilizacao do instrumento de insercao para informacdes adicionais.
ORIENTACAO DA LENTE: Para o modelo de lente Adapt-AO, a lente deverd ser implantada com o
lado anterior da mesma voltado para cima, na direccao do lado anterior do olho. A orientacao da lente
intra-ocular pode ser confirmada através de uma verificagao visual dos hapticos. Conforme ilustrado na
FIG. 2-1, quando os elementos hapticos estao na parte superior direita B e na parte inferior esquerda A,
encontra-se face ao lado anterior da lente.
AKREOS™ FOLD (Por favor, consulte os diagramas incluidos):
A) Dobragem da lente:

FIG.3-1:  Cologue o polegar e o indicador nos pontos de aperto, nas impresses digitais do

dispositivo de dobragem.

FIG.3-2:  Aperte as garras do dispositivo de dobragem. Ouvird um clique quando o dispositivo
tiver sido bloqueado.
FIG.3-3:  Retire alente dobrada com uma pinga de implantagéo. Estas pingas devem estar

paralelas as garras do dispositivo.
B) Sequrar as lentes ndo dobradas:
FIG.4-1:  Nao active o sistema de dobragem. Utilize como uma pinca para sequrar.
Retire a lente, agarrando a optica ao longo do eixo das 6-12 horas.
INSTRUMENTO DE INSERCAQ VALIDADO:

LENTE INSTRUMENTO DE INSERGAO VISCOELASTICO
Ocucoat”
Adapt AO Al-28 Amvisc’, Amvisc” Plus
Ocucoat”
Adapt ps-27 Amvisc’, Amvisc” Plus

oimplante. Um cartao do paciente e etiquetas autocolantes que identificam o implante garantem o
acompanhamento médico do paciente e a rastreabilidade da lente intra-ocular. Estas sao fornecidas
na embalagem, que contém instrugdes de utilizagdo (esquema e caracteristicas da lente intra-ocular,
nimero de série, data de validade ...). As lentes intra-oculares Akreos sao esterilizadas por vapor.
PRECAUGOES DE UTILIZACAO E ARMAZENAMENTO: Guardar i temperatura ambiente. Evitar
temperaturas elevadas (> 45°C). Nao utilize a lente intra-ocular se a caixa tiver sido aberta ou a
integridade da vedacao danificada. A lente intra-ocular deve ser utilizada no menor espaco de tempo
possivel apds a abertura do frasco. 0 modelo da lente intra-ocular, a sua poténcia e a data de validade
devem ser verificados antes de se abrir a embalagem de proteccéo e antes de se abrir o saco individua
estéril. A esterilidade da lente intra-ocular é garantida apenas se a bolsa esterilizada individual ndo
estiver danificada ou aberta. As lentes intra-oculares podem absorver substancias com as quais
entrem em contacto (desinfectantes, férmacos, etc.). Consequentemente, as lentes Akreos devem ser
cuidadosamente enxaguadas com solugao salina equilibrada esterilizada. Caso seja realizada uma
capsulotomia posterior com laser YAG, certifique-se de que o feixe de laser se concentra ligeiramente
atrés da capsula posterior.
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO: Abra a caixa e retire a bolsa esterilizada que contém o frasco da lente.
Abra gradualmente a bolsa para libertar o frasco da lente para um campo estéril. Antes de abrir o frasco
da lente, faga uma verificaao final da lente intra-ocular e da sua poténcia.
Técnica de abertura do frasco:
« Rode a tampa para a esquerda para retira-la.
« Retire a tampa do frasco.

FIG.1-1:  Empurre cuidadosamente um lado da patilha com o polegar, colocando o dedo indicador

no lado oposto até que a vedacdo se comear a soltar.

Evite exercer pressao excessiva uma vez que a vedaco poderd libertar-se abruptamente e as garras
poderao atingir a parte interna do frasco com forca suficiente para originar a queda da lente do
fespectivo suporte.
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CARACTERISTICAS FISICAS:

Indice de refracao da lente quando molhada, a 20°C = 1,459.

Indice de refraccao da lente quando colocada no olho 35°C=1,458.

GARANTIA: A Bausch & Lomb Incorporated garante que a lente intra-ocular, no momento em que é
entregue, estara conforme a legislagao pertinente e a versao actual das especificagoes publicadas pelo
fabricante para a referida lente em todos os aspectos materiais e que estar livre de defeitos no material
ou na fabricagao.

ABAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, SEJAM ELAS
EXPRESSAS, IMPLICITAS OU POR APLICACAO DA LEI U OUTROS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS,
QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO PARA UMA
FINALIDADE ESPECIFICA. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED NAO SERA RESPONSAVEL POR
QUALQUER DANO INCIDENTAL, CONSEQUENCIAL, INDIRECTO OU EXEMPLAR DE QUALQUER
NATUREZA, DIRECTA OU INDIRECTAMENTE PROVOCADO PELA COMPRA OU UTILIZACAO

DESTE PRODUTO, MESMO QUE A BAUSCH & LOMB INCORPORATED TENHA SIDO AVISADA DA
POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, DANO OU DESPESA.

POLITICA DE DEVOLUGAO DE PRODUTOS: Todas as lentes a serem devolvidas deverdo ser
acompanhadas por um nimero de autorizagao emitido pelo Servico de Assisténcia a Clientes da Bausch
&Lomb. As lentes abertas ou por abrir serdo trocadas pelo seu custo equivalente monetério, desde que
0 seu prazo de validade nao tenha expirado. Poderd ser estabelecido um custo de reprocessamento para
lentes cujo prazo de validade tenha expirado. Isto aplica-se a lentes abertas ou por abrir. Nao é politica
da Bausch & Lomb efectuar reembolsos em crédito ou em dinheiro pelas lentes devolvidas.
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POTENCIAS DE LENTES DISPONIVEIS: As lentes intra-oculares Akreos encontram-se disponiveis em
dioptrias entre +0 a +30 (D) em graduacdes de 0,5 D ou 1D, dependendo do modelo e intervalo de

dioptrias.
TM/® indicam marcas comerciais ou registadas da Bausch & Lomb Incorporated.
© Bausch & Lomb Incorporated. Todos os direitos reservados.
Bausch & Lomb Incorporated
vl Rochester, NY 14609 USA C € 0197
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA
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INTRAOKULARE LINSER

BESKRIVELSE: Den fleksible intraokulare Akreos-linse er en linse i ét stykke udskaret af en hydrofil
akvyl copolymer, der indeholder et UV-absorberende stof. Den samlede laengde varierer alt efter den
styrke. Den ing og de der galder for Akreos I0L, fremgar af
emballagens etikette.
INDIKATIONER: Akreos-linsen til jets bageste afsnit er indiceret til primaer implantation i forbindelse
med behandling af afaki hos voksne patienter, hvor en linse er blevet fiemet ved ekstrakapsuleer
udsugning i forbindelse med gré steer. Linsen er beregnet til implantation i kapsellommen efter
ekstrakapsuler kataraktekstration.
KONTRAINDIKATIONER: Implantation kan ikke mrades i de tilflde, hvor den intraokulare linse kan
forvaerre en eksi tilstand, pavirke di eller b af en patologi eller
udgere en risiko for patientens syn. Blandt disse tilstande kan nzevnes: ukontrolleret glaukom, rubeol
katarakt, retinalosning, irisatrofi, microphthalmus, udvikling af kronisk ejeninfektion, korneal endotelial
dystrofi, perioperative komplikationer (herunder corpus vitreum-fremfald, haxmoragi), forventelige
postoperative komplikationer.
ADVARSEL: Som alle vrige kirurgiske indgreb indebaerer kataraktkirurgi med I0L-implantation
enrisiko, som kirurgen ma afveje i forhold til nyttevirkningen. Blandt de potentielle risici kan
navnes: b delse (iridocyklitis, pupil l corpus vit l delse, CME...), infektion
i i i irishernia, fladt hamoragi (hyph:
korneal dystrofi, glaukom, irisatrofi. Blandt de risici, der er direkte forbundet med intraokulzre
linser, kan naevnes: decentrering og suhluksatmn aflejringer pé overfladen af den intraokulaere linse.
Silik lie, iszer ved kirurgisk behandli ing, kan klaebe fast til den intraokulaere linse,
hvis den bageste kapsel ikke er intakt.
PAKNING/STERILISERING: De intraokulcere Akreos-linser er individuelt pakket i en glasheholder
og en pose, der skal dbnes i sterile omgivelser. De intraokulzere Akreos-linser sidder i et ophzeng, der
gor det muligt at holde og folde i samtidigt. Et pati og maerkater
med angivelse af implantatnummeret sikrer, at patienten og den intraokulare linse kan falges. Kort
g maevkatev leveres sammen med brugsanvisningen i ien beskyttelsespakning (dlagvam overog
ivelse af den intraokulzere linse, fato etc). Dei er
dampsteriliseret.
FORHOLDSREGLER VED BRUG 0G OPBEVARING: Opbevares ved stuetemperatur. Undga hoje
temperaturer (> 45 °C). Undlad at bruge den intraokulere linse, hvis pakningen eller forseglingen er
blevet abnet e\ler beskadlget Denintraokulaere linse skal anvendes straks efter dbningen af glasset. Den
k | og skal forb
0g den sterile pose abnes. Den intraokulare linse er kun garanteret steril, hvis den sterile pose ikke
erblevet dbnet eller er defekt. De intraokulaere Akreos-linser kan absorbere de stoffer, de kommer i
beraring med (desinficeringsmidler, medikamenter etc.). Akreos-linserne skal derfor skylles grundigt
med en steril, afbalanceret saltvandsoplasning. Huis der foretages kapsulotomi i det bageste
med YAG-laser, skal alen rettes en smule bag den bageste kapsel.
BRUGSANVISNING: Abn aesken, og fiern den sterile pose med linseglasset. Abn forsigtigt posen forat
tage linseglasset ud i det sterile omrade. For li abnes, skal opl om deni
linse og styrken kontrolleres en ekstra gang.
Sadan abner du glasset:
« Drej haetten mod urets retning for at tage den af.
« Tag hatten af hatteglasset.
FIG.1-1:  Grib fat om hatten med tommel- og pegefinger, og tryk forsigtigt med tommelfingeren,
indtil forseglingen begynder at blive brudt.
Tryk ikke for hardt, da forseglingen pludselig kan blive brudt, og takkerne kan ramme indersiden af
glasset s& hardt, at linsen falder ud af holderen.
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FIG.1-2:  Traek forsigtigt heetten tilbage for at bryde forseglingen helt.
Undersag linsen grundigt, og skyl den med en steril saltvandsoplasning. Der ma kun anvendes
indferingsinstrumenter, der er valideret og godkendt til brug sammen med denne linse. Bemzerk! Se i
isnil til indforingsil for at fa yderligere
LINSEORIENTERING: Linser af typen Adapt-A0 skal implanteres, sa forsiden af linsen peger opad
mod den forreste del af jet. Du kan se, om den intraokulare linse vender rigtigt, ved at kigge pa
linseophanget. Som vist pé FIG. 2-1 kigger du pé forsiden af linsen, ndr ophanget peger opad til hgjre
(B) 0g nedad til venstre (A).
AKREOS™ FOLD (Se de vedlagte diagrammer):
A) Sammenfoldning af linse:
FIG.3-1:  Placer | ogp pé de omrader pa
FIG.3-2:  Tryk kaebeme pé foldeenheden sammen. Der hores nu en klikkende lyd som tegn pa, at
enheden er last.
Fjern den linse med en i
kaeberne pa foldeenheden.
B) Handtering af udfoldet linse:

FIG.3-3: incet. Pincetten skal flugte med

FIG.4-1:  Undlad at aktivere foldesystemet. Brug en holdepincet.
Fjern linsen ved at tage fat om den optiske del i aksen fra kl. 6 til kI. 12.
VALIDERET INDF@RER:
LINSE INDFORER VISKOELASTISK MATERIALE
Ocucoat”
Adapt AO A28 Amvisc’, Amvisc’ Plus
Ocucoat”
Adapt P27 Amvisc’, Amvisc” Plus
FYSISKE EGENSKABER:

Linsens refraktionsindeks i vad tilstand ved en temperatur pa 20 °C = 1,459.

Linsens refraktionsindeks i gjet ved en temperatur pa 35 °C=1,458.

GARANTI: Bausch & Lomb Incorporated garanterer, at denne intraokulzere linse pé leveringstidspunktet
opfylder alle gaeldende lovmaessige krav samt alle materielle specifikationer, som producenten pa dette
tidspunkt har offentliggjort for den pagzeldende linse, og at linsen er fri for konstruktionsmassige og
materielle fejl.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED YDER IKKE ANDRE GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGT,
STILTIENDE, | HENHOLD TIL LOVEN ELLER | @VRIGT. DENNE FRASKRIVELSE GALDER 0GSA

FOR STILTIENDE GARANTIER | RELATION TIL PRODUKTETS SALGBARHED ELLER EGNETHED,

MEN ER IKKE BEGRANSET HERTIL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED H/AFTER IKKE FOR

TAB 0G ERSTATNINGSANSVAR | RELATION TIL HANDELIGE SKADER ELLER FOLGESKADER

SAMT STRAFRELATERET ERSTATNINGSANSVAR, DER MATTE OPSTA SOM EN DIREKTE ELLER
INDIREKTE F@LGE AF KBET ELLER ANVENDELSEN AF DETTE PRODUKT. DETTE G/ELDER 0GSA,
SELV OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER BLEVET INFORMERET OM SADANT TAB ELLER
ERSTATNINGSANSVAR.

RETURNERING AF PRODUKTER: Alle linser, der returneres, skal ledsages af et returtilladelsesnummer
udstedt af Bausch & Lombs kundeafdeling. Abnede eller uabnede linser vil blive ombyttet med en
tilsvarende valutaveerdi, forudsat at de ikke har overskredet deres udlgbsdato. For linser, hvis udlebsdato
eroverskredet, kan der beregnes et genforarbejdningstillaeg. Dette geelder bade abnede og uabnede
linsepakninger. Bausch & Lomb udsteder ikke kredit og omveksler ikke returnerede linser til kontanter.
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TILGANGELIGE LINSESTYRKER: De intraokulare Akreos-linser fas fra +0 til +30 dioptrier (D) med et
interval pa 0,5 eller 1 dioptri, afhangigt af model og dioptriomrade.
TM/® betegner varemaerker, der tilhorer Bausch & Lomb Incorporated.
© Bausch & Lomb Incorporated. Alle rettigheder forbeholdes.
Bausch & Lomb Incorporated
e Rochester, NY 14609 USA 0197
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA
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@ INTRAOCULAIRE LENZEN

BESCHRUVING: De flexibele Akreos 0L is een lens uit één stuk die is gemaakt van een hydrofiele
acrylcopolymeer die UV absorbeert. De totale lengte is afhankelijk van de lenssterkte. De samenstelling
en eigenschappen van elke Akreos [0L staan vermeld op het label op het karton.
INDICATIE: De Akreos lens voor de voorste kamer is bedoeld voor primaire implantatie ter correctie van
de visus bij afakie in volwassen patiénten bij wie een vertroebelde lens is verwijderd met behulp van
extracapsulaire extractiemethoden. De lens is bedoeld voor implantatie in het lenskapsel volgend op
extracapsulaire cataractextractie.
CONTRAINDICATIE: Implantatie wordt niet aanbevolen als de 0L een bestaande aandoening kan
verergeren, nadelig kan zijn voor het stellen van een diagnose of het behandelen van een ziekte, of een
risico voor het gezichtsvermogen van de patiént kan vormen. Dit betreft de volgende aandoeningen
en omstandigheden: een niet-beheerst glaucoom, cataract door rubeoss, retinaloslating, atrofie
van de iris, microftalmie, zich ontwikkelende chronische ooginfecties, endmhelmle Lomeadystmﬁe,
complicaties rond de operatie (zoals verlies van glasvocht,
complicaties.
WAARSCHUWING: Zoals alle chirurgische ingrepen, brengt ook het chirurgisch inbrengen van 10L's
risico’s met zich mee die de chirurg moet afwegen. Mogelijke complicaties bij het opereren van
catara(ten zun ontsteklng (iridocydlitis, pupillair membraan, glasvochtontsteking, (MO .., infectie

), lati ilblokkering, irisbreuk, afplatting van de voorste kamer, bloeding
(hyfemie), comea-dystrofie, glau(anm atrofie van de iris. Dit zijn complicaties die een rechtstreeks
verband houden met de 0L: ged d raken, subluxatie, belingen op het oppervlak van
de 0L. Siliconenolie kan, vooral wanneer deze wordt gebruikt bij de chirurgische behandeling van een
losgelaten retina, achterblijven op 10Ls als het achterste kapsel van de kristallens beschadigd is.
VERPAKKING / STERILISATIE: Akreos I0L's zijn per stuk verpakt in een flesje en een hoes die alleen
in een steriele omgeving mag worden geopend. De I0L zijn verder verpakt in een ﬁﬂlng d\e het

Oefen geen al te sterke druk uit, anders loopt u de kans dat de verzegeling plotseling losraakt en de bek
de binnenkant van het flesje met zoveel kracht raakt dat de lens uit de houder valt.

FIG.1-2  Trek het lipje voorzichtig naar achteren om de verzegeling volledig te los te halen.
Controleer de lens zorgvuldig en spoel de lens met een steriele zoutoplossing. Alleen instrumenten die
zijn gevalideerd en goedgekeurd voor het inbrengen van deze lens mogen worden gebruikt. Opmerking:
Raadpleeg voor aanvullende informatie de richtlijnen voor het gebruik van het inbrenginstrument.
STAND VAN DE LENS: Een Adapt-AO lens dient geimplanteerd te worden met de voorkant van de lens
omhoogwijzend naar de voorzijde van het oog. De stand van de 0L kan worden geverifieerd door een
visuele inspectie van de haptische delen. Als de haptische delen zich rechtshoven (B) en linksonder (A)
bevinden (zie FIG. 2-1), dan kijkt u tegen de voorzijde van de lens.

AKREOS™ FOLD (Zie de bijgesloten afbeeldingen):
A) Lens opvouwen:

FIG.3-1:  Plaats duim en wijsvinger op de indrukpunten van de vingeruitsparingen van het

opvouwinstrument.

FIG.3-2:  Knijp de bek van het opvouwinstrument dicht. U hoort een klik zodra het instrument is
vergrendeld.
FIG.3-3: Neemde lens uit het i met eeni eps. De forceps

moet parallel met de bek van het apparaat worden gehouden.
B) Het vasthouden van de niet-opgevouwen lens:
FIG.4-1:  Activeer het opvouwmechanisme niet. Gebruik als een vasthoudforceps.
Verwijder de lens door het optiek vast te pakken langs de as van 6-12 uur.
GEVALIDEERD INBRENGINSTRUMENT:

mogelijk maakt het implantaat tegelijk vast te nemen en te vouwen. Een bij
en zelfklevende labels met gegevens van het implantaat vergemakkelijken de medische nazorg voov
de patiént en het registreren van de I0L. Deze worden geleverd in de kartonnen verpakking waarin
zich de instructies bevinden voor het gebruik (een afbeelding en de eigenschappen van de 0L, het
serienummer, de vervaldatum, enzovoort). Akreos I0Ls zijn met stoom gesteriliseerd.
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK EN OPSLAG: Sla het product op bij kamer

LENS INBRENGINSTRUMENT VISCO-ELASTISCH
Ocucoat”
Adapt AO A-28 Amvisc’, Amvisc’ Plus
Ocucoat”
Adapt P27 Amvisc’, Amvisc Plus
FYSIEKE EIGENSCHAPPEN:

Breklngs!ndex van de lens in vocht bij 20°C = 1,459.

Vermijd hoge temperaturen (> 45°C). Gebruik de I0L niet als de kartonnen doos of de verzegeling
geopend of beschadigd is. De I0L moet zo kort mogelijk na het openen van het flesje worden gebruikt.
Het model, de sterkte en de vervaldatum van de I0L moeten worden gecontroleerd voordat de
beschermende verpakking wordt geopend en voordat de steriele hoes van een afzonderlijke lens wordt
geopend. De steriliteit van de I0L is gegarandeerd zolang de afzonderlijke steriele hoes ongeopend
en onbeschadigd is. Een Akreos I0L kan stoffen absorberen waarmee deze in aanraking komt
(ontsmettingsmiddel, geneesmiddel....). Om deze reden dient een Akreos-lens zorgvuldig gespoeld
te worden met een steriele gebalanceerde zoutoplossing. Als er een YAG-laser-capsulotomie in de
achterste kamer wordt uitgevoerd, dient u ervoor te zorgen dat de laserstraal net achter het achterste
kapsel wordt gericht.
INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK: Open de kartonnen verpakking en verwijder de gesteriliseerde
hoes waarin het lensflesje is opgeborgen. Schil de hoes los zodat het lensflesje vrijkomt in het steriele
veld. Controleer voordat u het lensflesje opent nog een keer of de eigenschappen en de sterkte van de
10L juist zijn.
Openen van het flesje:
« Draai de dop linksom om hem te verwijderen.
= Verwijder de dop van flesje.

FIG.1-1  Druk met de duim voorzichtig op één kant van het lipje en houd de wijsvinger aan de

andere kant totdat de verzegeling begint los te breken.
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van de lens in het oog bij 35°C=1,458.

GARANTIE: Bausch & Lomb Incorporated garandeert dat deze lens op het moment van levering

in materieel opzicht voldoet aan de geldende wetgeving en de op dat moment door de fabrikant
gepubliceerde specificaties voor een dergelijke intraoculaire lens, en dat de lens vrij zal zijn van
gebreken in materiaal en arbeid.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED GEEFT NOCH UITDRUKKELLIK, 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 AANSPRAKELLJK ZIN VOOR INCIDENTELE SCHADE,
VERVOLGSCHADE OF ENIGE IMMATERIELE SCHADE DIE DIRECT OF INDIRECT VOORTKOMT
UIT DE AANKOOP OF HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT, ZELFS NIET INDIEN BAUSCH & LOMB
INCORPORATED IN KENNIS IS GESTELD VAN DE MOGELLJKHEID VAN DERGELIJKE VERLIEZEN,
SCHADES OF KOSTEN.

BELEID VOOR HET TERUGNEMEN VAN GOEDEREN: Alle lenzen die worden geretourneerd
moeten zijn voorzien van een autorisatienummer dat door Bausch & Lomb Customer Service is
verstrekt. Geopende of ongeopende lenzen worden geruild tegen een vergelijkbare waarde in

geld, mits de houdbaarheidsdatum niet is overschreden. Voor het innemen van lenzen waarvan de
houdbaarheidsdatum is overschreden, kunnen kosten in rekening worden gebracht. Dit geldt voor
geopende en ongeopende lenzen. Het is niet het beleid van Bausch & Lomb om teruggestuurde lenzen
(cash) te crediteren.

FIG. 2.1 FIG. 3.1
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BESCHIKBARE LENSSTERKTEN: Akreos [0Ls zijn beschikbaar van +0 tot +30 dioptrie (D) in stappen
van 0,5 D of 1D, afhankelijk van het model en het dipotriebereik.
TM/® duidt op een handelsmerk van Bausch & Lomb Incorporated.
© Bausch & Lomb Incorporated. Alle rechten voorbehouden.
“ Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA 0197
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 61N, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA
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INTRAOKULARE LINSER

BESKRIVELSE: Akreos fleksibel intraokulzr linse (I0L) er en linse i én del som er kuttet fra en hydrofil
akvylkupolymevscm inneholder en UV-absorber. Den totale lengden vanereravheng\g av 10L-styrken.

og til Akreos i linse er angitt pa etiketten pé esken.
INDIKASJONER: Akreos linse for bakre kammer er |nd|sertfur primer implantasjon for visuell
korrigering av afaki hos voksne pasienter der en erflernet ved
Linsen er utformet for i joni etter

kataraktekstraksjon.

KONTRAINDIKASJONER: Implantasjon frarédes nar intraokulzere linser kan forverre en ekisterende
lidelse, innvirke p& muligheten for & diagnostisere eller behandle en sykdom, eller utgjore en fare for
pasientens syn. Implantasjon er kontraindisert i folgende tilfeller: ukontrollert glaukom, rubellakatarakt,
netthinneavlosning, irisatrofi, mikroftalmi, utvikling av kroniske oyeinfeksjoner, comeaendoteldystrofi,
peroperative komplikasjoner (for eksempel tap av corpus vitreum, hemorragi osv.), forutsigbare
postoperative komplikasjoner.

ADVARSEL: Som med alle kirurgiske prosedyver, innebaerer kataraktkirurgi med implantasjon av
mtvaukulaeve Imsev nswkcevscm klrurgen ma vurdere Mulige komplikasjoner ved kataraktkirurgi

jon i corpus vitreum, CME osv.), infeksjon
(endoftalm\ osv.), netthinneavlasning, blokkering av pupillapningen, irishernia, forflating av fremre
kammer, hemorragi (hyfema) corneadystvoﬁ glaukom, irisatrofi. KompllkaSJonersum erdirekte relatert

Unngg & trykke for hardt, da forseglingen brétt kan gi etter og tennene kan sl sa hardt mot innsiden av
ampullen at linsen faller ut av holderen.
FIG.1-2:  Trekk fliken forsiktig tilbake for & bryte forseglingen.

Undersok linsen noye, og skyll den med steril saltlosning. Bare innfaringsinstrumenter som er
validert og godkjent for bruk med denne linsen, skal brukes. Merk: Se i bruksanvisningen for
innfaringsinstrumentet hvis du trenger mer informasjon.

LINSEORIENTERING: For Adapt-A0-li ma linsenii med fremre side av linsen
mot den fremre siden av oyet. pa den linsen kan ved visuell
inspeksjon av haptikken. Som vist i FIG. 2-1, ser du den fremre siden av linsen nér haptikken er gverst til
hayre, B, 0g nederst til venstre, A.
AKREOS™ FOLD (Se vedlagte diagrammer):
A) Folding av linse:
FIG.3-1:  Plasser tommel og pekefinger pa kI ktene pé fordypni pa foldeenh
FIG.3-2:  Trykk sammen tennene pa foldeenheten. Du vil hore en kllkkelyd nar enheten er lukket.
F1G.3-3:  Fjern den foldede linsen med en implantasjons-forceps.
Slike forceps mé vaere parallelle med enhetens tenner.
B) Holde linser som ikke er foldet:
FIG.4-1:  Ikke aktiver foldesystemet. Bruk som en forceps.
Fjern linsen ved & gripe tak i optikken langs 6-12-aksen.
VALIDERT INNFRINGSINSTRUMENT:

til intraokulzere linser: d og jon, utfellinger pé linseoverflaten. Silikonolje, spesielt
nér det brukes i kirurgisk behandli hil losning, kan klebe seq til intraok linser hvis LINSE INNFORINGSINSTRUMENT VISCOELASTIC
den bakre kapselen ikke er intakt. -
EMBALLASJE / STERILISERING: Akreos intraokulere linser er pakket enkeltvis i en glassampulle og en Adapt AO Al-28 Amvisco'[xﬁ:s}s(‘ Plus
pose som skal dpnes under sterile forhold. Akreos intraokulaere linser er plassert i en holder som tillater 4
at implantatet holdes og foldes samtidig. Et pasientkort og selvklebende etiketter som identifiserer Ad ps-27 Ocucoat”
implantatet, sikrer medisinsk oppfalging av pasienten og sporing av linsen. Disse falger med i esken apt - Amvisc’, Amvisc Plus
som inneholder (diagram og for den intraokulzre linsen,

osv.). Akreosi linser er te. FYSISKE EGENSKAPER:

FORHOLDSREGLER FOR BRUK 0G OPPBEVARING: Oppbevares ved romtemperatur. Unnga haye

temperaturer (> 45 °C). Bruk ikke den intraokulare linsen hvis esken eller forseglingen erapnet

ellev skadet. Den intraokulaere linsen skal brukes sa snart som mulig etter atampullen er dpnet.
fellen,styrken og holdbarhetsd I . o

mak for og deni
sterile posen apnes. Den intraokulzere linsen er garantert steril bare hvis den sterile posen ikke er apnet
eller skadet. Akreos intraokulzre linser kan absorbere stoffer de kommer i kontakt med (desinfiserende
midler, legemidler osv.). Akreos-linser ma derfor skylles grundig med en steril balansert saltopplasning.
Hvis det foretas en bakre kapsulotomi med YAG-laser, ma det sorges for at laserstralen er fokusert litt
bakenfor den bakre kapselen.
BRUKSANVISNING: Apne esken og ta ut den steriliserte posen som inneholder linseampullen. Apne
posen forsiktig slik at linseampullen blir plassert i det sterile feltet. For linseesken &pnes ma den
intraokulzre linsen og dens styrke kontrolleres en siste gang.
Teknikk for apning av ampullen:
« Skru lokket mot klokken for & ta det av.
« Talokket avampullen.

FIG. 1-1:  Trykk forsiktig p en side av fliken med tommelen, med pekefingeren pa motsatt side, til
forseglingen begynner a brytes.

AKREOS FOLD

FlG. 1.1 FIG. 1.2

Refraktiv indeks for linsen ndr den er vt ved 20 °C = 1,459.

Refraktiv indeks for linsen ndr den er vt ved 35 °C=1,458.

GARANTI: Bausch & Lomb Incorporated garanterer at den intraokulre linsen, nar den leveres,
samsvarer med alle gjeldende lover og produsentens da gjeldende versjon av publiserte spesifikasjoner
for en slik intraokular linse i alle henseender nar det gjelder materiale, og skal véere fri for defekter i
materiale eller utfaring.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED FRASIER SEG ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN EKSPLISITTE,
IMPLISITTE ELLER VED LOV, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, EVENTUELLE IMPLISITTE
GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. BAUSCH &

LOMB INCORPORATED SKAL IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE 0G
ETTERFOLGENDE TAP, SKADER ELLER KOSTNADER AV NOE SLAG, SOM DIREKTE ELLER INDIREKTE
FORARSAKES AV KIGPET AV DETTE PRODUKTET, SELV OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER
BLITT UNDERRETTET OM MULIGHETEN FOR DETTE.

RETNINGSLINJER FOR RETUR AV VARER: Alle linser som returneres, mé ha et autoriseringsnummer
fra kundeservice hos Bausch & Lomb. Apnede el\eruépnede linser byttes mot en tilsvarende valutaverdi,
forutsatt at de ikke har gatt ut pa dato. Hvis linsene har gatt ut pa dato, kan en ekstra behandlingsavgift
legges til. Dette gjelder bade dpnede og udpnede linser. Det er ikke praksis hos Bausch & Lomb &
innvilge kreditt eller gi kontantrefusjon for returnerte linser.

FIG. 2.1 FIG. 3.1
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TILGJENGELIGE LINSESTYRKER: Akreos intraokulzere linser er tilgjengelige fra +0 til +30 diopter (D) i
trinn pa 0,5D eller 1D, avhengig av modell og diopterskala.
TM/® angir varemerker for Bausch & Lomb Incorporated.
© Bausch & Lomb Incorporated. Med enerett.
Rochester, NY 14609 USA C € 0197
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North

“ Bausch & Lomb Incorporated
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Clearwater, Florida 33759 USA
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@ INTRAOKULAARILINSSIT

KUVAUS: Joustava Ak i on hydrofilisesta akryyli
leikattu yksiosainen linssi, jossa on UV-séteitd absorboiva kerms Kukonalxpnuux valhtelee

intraokulaarisen linssin tehon mukaan. Akreos-i ja on
ilmoitettu pakkauksen etiketissa.
KAYTTOAIHEET: Akr i soveltuu primaari-i afakiasta
i ittovil i silloin, kun kaihit on poistettu isesti
Linssi on iteltu i i i i jhileil jalkeen

myklon kapselipussiin.
VASTA-AIHEET: Intraokulaarilinssin implantoimista ei suositella, jos linssi voi pahentaa olemassa
olevaa tilaa, haitata sairauden diagnosointia tal hnnoa tai on uhka potilaan nakikyvylle. Esteité linssin
imiselle ovat mm. i aiheuttama kaihi,

irtoaminen, varikalvon atrofia, mikroftalmia, kehittyvé krooninen silmétulehdus, sarveiskalvon
endoteelin dystrofia, perioperatiiviset kompllkaanol (esim. lasiaisen menetys ja verenvuoto) ja

issa olevat
VAROITUS: Kuten kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin myds kaihileikkaukseen, jossa silmaan
viedaan intraokulaarilinssi, liittyy riskejd, jotka kirurgin on arvioitava. Kaihileikkauksen mahdollisia
komplikaatioita ovat tulehdus (esim. iridosyklitti, mustuaiskalvo, lasiaisen tulehdus ja CME),
infektio (esim.

Valta liiallista painamista. Muussa tapauksessa sinetti saattaa murtua killisesti, jolloin pidinleuat
iskeytyvét ampullin sisalle ja linssi voi pudota pidikkeestaan.

FIG.1-2:  Taita kieleke varovasti taakse sinetin murtamiseksi kokonaan.
Tutki linssi huolellisesti ja huuhtele se steriililla suolaliuoksella. Kayta vain injektoreita, jotka on testattu
ja hyvaksytty timan linssin kanssa kytettaviksi. Hiomautus: Lisatietoja injektorin toiminnasta loydat
injektorin kayttdohjeesta.
LINSSIN SUUNTAUS: Adapt-AO-mallinen linssi on implantoitava siten, etté linssin etupuoli osoittaa
olta pdin. Intraokulaarilinssin suuntaus voidaan varmistaa tarkistamalla tukisakarat
isesti. Kun tukisakarat ovat FIG. 2-1 tavoin ylhaalla oikealla B ja alhaalla vasemmalla A,
ndet suoraan linssin etuosan.
AKREOS™-FOLD (katso oheisia kaaviokuvia):
A) Linssin taittaminen:

FlG. Aseta peukalo ja etusormi taittolaif olevien
FIG. Purista taittolaitteen leuat yhteen. Kuulet naksahduksen, kun laite on lukittunut.
FIG.3-3: Poista taitettu linssi implantointiin kaytettavilla pihdeilld. Pihtien on oltava

samansuuntaisesti laitteen leukojen kanssa.
B) Linssi, jota ei taiteta:
FIG.4-1:  Al3 aktivoi taittojarjestelmad. Kaytd sitd linssin pitelyyn.
Poista optinen linssi tarttumalla siihen kello 6-12-akselin suuntaisesti.

Suoraani

i . . VALIDOITU ASETIN:
mataluus, verenvuoto (hyfeema), sarveiskalvon dystrofia, glaukooma ja vrikalvon atrofia.
e e ! o g swostumat LINSSI ASETIN VISKOELASTINEN
intraokulaarilinssin pinnalla. Silikonidljy, etenkin i |rronneen verkkokalvan leikkaushoidossa kdytettyna, Ocucoat”
voi tarttua intraokulaarilinssiin, jos takakotelo ei ole ehja Adapt AO A-28 Amvisc’, Amvisc Plus
PAKKAUSTAPA / STERILOINTI: Ak i kulaarili lliin ja puxsun. . -
Pakkaukset saa avata vain steriileissa olosuhteissa. Akreos- mtraokulaarlllnssn on pakattu koteloon, jossa % Ocucoat

Adapt Ps-27 . .
|mplanma voi pldellaja taittaa samanaikaisesti. Pakkauksessa on mukana potilaskorttijai Amvisc’, Amvisc’ Plus

tarrat. Namd potilaan laak seurannan
ja |ntraokulaanllnssln seurannan. Pakkauksen sisélla on myds kaynuohjeet (mlraukulaanlmssm
viimeinen kdyttopaiva jne.). Ak iton

hbyrysteriluitu.
KAYTTOA JA VARASTOINTIA KOSKEVAT ET: Sail d. Valtettava
korkeita lamptiloja (> 45°0). Intvaokulaanhnsna eisaa kayttad, mikali pahvﬂaankka tai sen sinetti
on avattu tai vahis nopeasti ampullin
avaamisen jalkeen. Intraokulaarilinssin malli, tehnja viimeinen kéyttdpaivaméara on tavkastettava
ennen suojapakkauksen avaamista ja ennen steriilin avaamista. ion
steriili vain, jos steriili yksi on ja ehja. Akreos-intraokulaarilinssi saattaa ime&
itseensd aineita, joiden kanssa se joutuu kosketuksiin (deslnﬁmntlalneet ldakkeet jne.). Taman vuoksi
Akreos-linssit tulee huuhdella isesti steriillld, Jos takakotelo
avataan YAG-laserilla, varmista, etté lasersde on kohdistettu hieman takakotelon taakse.
KAYTTOOHJEET: Avaa pakkaus ja poista steriloitu pussi, jossa linssiampulli on. Ved pussi auki
asteittain ja laita linssiampulli steriilille alueelle. Tarkasta intraokulaarilinssi ja sen teho vield kerran,
ennen kuin avaat ampullin.
Ampullin avaaminen:
« Kierrd korkkia vastapdivaan.
« Irrota korkki ampullista.

FIG.1-1:  Paina varovasti peukalolla kielekkeen toista puolta pitaen samalla etusormea

vastakkaisella puolella, kunnes sinetti alkaa antaa periksi.

AKREOS FOLD

FlG. 1.1 FIG. 1.2

FYYSISET OMINAISUUDET:

Kostean linssin taittokerroin, kun lamptila on 20 °C=1,459.

Linssin taittokerroin, kun linssi on silméssa lamptilassa 35 °C=1,458.

TAKUU: Bausch & Lomb Incorporated takaa, ettd tamé intraokulaarilinssi vastaa toimitushetkelld

kaikkia soveltuvia lakeja ja valmistajan silla hetkell voimassa olevia julkaistuja, linssikohtaisia

spesifikaatioita olennaisilta osin eika siind ole materiaali- tai valmistusvikoja.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED KIELTAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI EPASUORAT

TAKUUT MUKAAN LUKIEN KAIKKI KAUPATTAVUUTTA TAI TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN

SOPIVUUTTA KOSKEVAT EPASUORAT TAKUUT. BAUSCH & LOMB INCORPORATED EI OLE

VASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISISTA, JOHDANNAISISTA, EPASUORISTA TAI ESIMERKINOMAISIA

VAHINKOJA AIHEUTTAVISTA KULUISTA, JOTKA AIHEUTUVAT SUORAAN TAI EPASUORAAN

TAMAN LINSSIN OSTAMISESTA TAI KAYTOSTA, VAIKKA BAUSCH & LOMBILLE OLISI ILMOITETTU

TALLAISTEN MENETYSTEN, VAHINKOJEN TAI KUSTANNUSTEN MAHDOLLISUUDESTA.

PALAUTUSOIKEUS Linssi voidaan palauttaa vain, jos palautuksen mukana on Baus(h & Lombm
mydntama Avatuista tai

maksetaan niiden vaihdon yhteydessa niiden arvoa vastaava hyvitys, mikali niiden kayttoika ei ole

kulunut umpeen. Kayttoian ohittaneista linsseista saatetaan peria uudelleenprosessoimismaksu. Tama

koskee niin avattuja kuin avaamattomiakin linssipakkauksia. Bausch & Lomb ei anna rahoja takaisin

palautetuista linsseistd.

FIG. 2.1 FIG. 3.1
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SAATAVISSA OLEVIEN LINSSIEN TEHOT: Akreos-intraokulaarilinssejé on saatavana +0 -
+30 dioptriaan 0,5 tai 1 dioptrian valein mallista ja dioptria-alueesta riippuen.
TM/® tarkoittavat Bausch & Lomb Incorporatedin tavaramerkkeja.
© Bausch & Lomb Incorporated. Kaikki oikeudet pidatetaan.
“ Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA 0197
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA

*

AKREOS FOLD

FIG. 3.2 FIG. 3.3

FIG. 4.1




e —

N——

BauschgLomb =
o]

Akreos. —

Adapt Acrylic Lens o——
Advanced Optics Aspheric Lens w

@INTRAOKULKRA LINSER

BESKRIVNING: Akreos & en mjuk, intraokular lins i ett stycke som slipas frn ett hydrofilt akryliskt
sampo\ymensat som innehdller en UV-absorbent. Totallangden varierar med den intraokuldra linsens
styrka. S. och k for den intraokuldra linsen Akreos & specificerade pa
kartongens etikett.

INDIKATIONER: Linsen Akreos for den bakre kammaren ar avsedd for primdrimplantering vid
behandling av afaki hos vuxna patienter, dar en kataraktangripen lins har avldgsnats genom
extrakapsuldr extraktion. Linsen ar foratt i i dcken efter
kataraktextraktion.

KONTRAINDIKATIONER: Implantat ar inte att rekommendera om de intraokulara linserna riskerar att
forvarra ett rddande tillstand, stora diagnos eller behandling av en sjukdom eller om de  utgor en risk for

patientens syn. Tillstanden avser foljande: ok llerat glaukom,
irisatrofi, mikroftalmi, utvecklande av kroniska ngonlnfektmner endotelial korneal dystrofi,
(sasom glask |, blodning m.m.), fo postop

komplikationer.
VARNING: Som vid alla kirurgiska ingrepp innebér kataraktoperationer med implantering
av |mraukulara Ilnseren risk som kirurgen maste utvardera. Pmentlella kompllka(lonervwd

ar: ion (iridocyklit, pupi d glaskropp, CMEm.m.),
infektion (endoftalmit m.m), néthinneavlossning, pupillblockering, irisbrack, minskning av den
framre kammarens djup, blodning (hyphema), hornhinnedystrofi, glaukom, irisatrofi. Till dem som
ar direkt relaterade till i ara linser hor: ing och ion, precipitat pd ytan
av den intraokuldra linsen. Silikonolja, i synnerhet om den anvénds vid kirurgisk behandling av
néthinneavlossning, kan fastna pa den intraokuléra linsen om kristallinsens bakre kapsel inte ar intakt.
FORPACKNING / STERILISERING: Akreos intraokulara linser ar individuellt forpackade i en
glasbehallare och en pase som ska dppnas i steril m\l]c Akreos intraokuldra Ilnserlevereras ien ha\lare

Undersk linsen noggrant och skdlj med steril koksaltidsning. Endast instrument som validerats
och godkants for anvandning med denna lins far anvéndas. Obs! Studera bruksanvisningen for

for ytterligare i
LINSENS LAGE: For linsmodellen Adapt-AO ska linsen implanteras med linsens framre del uppat mot
Ggats framre del. Den intraokuldra linsens lage kan verifieras genom visuell kontroll av det haptiska
materialet. Nar det haptiska materialet befinner sig hogst uppe till hoger B och langst ned till vénster A,
har du linsens framre sida mot dig, se FIG. 2-1.

AKREOS™ FOLD (Se bifogade diagram):

A) Vika linsen:
FIG.3-1:  Placera tumme och pekfinger pa tryckpunkterna pé vikdonets fingermrken.
FIG.3-2:  Klam om kéftarna pa vikdonet. Ett klickljud hars nér vikdonet lases.

FIG.3-3:  Taurden vikta linsen med en pincett for implantat. Pincetten maste vara parallell med
kaftarna pé vikdonet.

B) Halla ovikt lins:

FIG.4-1:  Viksystemet far inte aktiveras. Anvind donet som en hallpincett.
Avlagsna linsen genom att dra den langs en linje motsvarande klockslagen 6 och 12.
VALIDERAD INFORARE:

LINS INFORARE VISKOELASTISKT MATERIAL
Ocucoat”
Adapt AO A-28 Amvisc’, Amvisc Plus
Ocucoat”
Adapt ps-21 Amvisc, Amvisc Plus
FYSISKA EGENSKAPER:
Brytningsindex for vat lins vid 20 °C=1,459.
Br index for linsen nar den ari dgat vid 35 °C = 1,458.

som gair det mojligt att hdlla och vika implantatet pd samma gang. Ett patientkort och sj

etiketter identif i och sikerstaller den medicinska uppfaljningen for patienten samt gor
det mdjligt att spara den intraokuldra linsen. Linsernalevereras i en kartong med anvandaranwsnlngar
(diagram och k for den i kuldra linsen, bast fore-dat m.). Akreos

intraokuldra linser har steriliserats med anga.
ANVISNINGAR FOR ANVANDNING OCH FORVARING: Forvaras vid rumstemperatur. Undvik hoga
temperaturer (>45 °C). Anvénd inte den intraokuléra linsen om kartongen eller dess férsegling har
Gppnats eller skadats. Den intraokuldra linsen ska anvandas sa snart som méjligt efter det att behallaren
Gppnats. Modell, styrka och bast fore-datum for den intraokuldra linsen ska kontrolleras innan
orpackningen eller den individuella, sterila pasen ppnas. Den intraokulara linsens sterilitet

kan bara garanteras om den individuella, sterila pasen inte oppnats eller skadats. Akreos intraokuldra
linser kan suga at sig substanser som de kommer i kontakt med (desinficeringsmedel, likemedel m.m.).
Akreos-linser maste darfor skaljas noggrant med en steril koksaltldsning. Vid bakre kapsulektomi med
YAG-laser ar det viktigt att laserstralen fokuseras strax bakom den bakre kapseln.
ANVANDARANVISNINGAR: Oppna kartongen och ta bort den steriliserade pésen med linsbehéllaren.
Oppna pasen forsiktigt och placera linsbehallaren pa en steril plats. Innan linsbehallaren ppnas ska den
intraokuldra linsen och dess styrka kontrolleras en sista gang.
Metod for 6ppning av behallaren:
« Vrid kapsylen moturs for att avidgsna den.
« Tabort kapsylen fran behdllaren.

FIG.1-1:  Tryck forsiktigt med tummen pa flikens ena sida med pekfingret pa motsatt sida tills
forseglingen borjar lossna.
Undvik att utdva alltfor stor kraft, eftersom forseglingen kan ge efter plotsligt och kaftarna tréffa
behallarens insida med tillrcklig kraft for att fa linsen att falla fran hallaren.

FIG.1-2:  Dra forsiktigt tillbaka fliken for att slutfora brytningen av forsegligen.

AKREOS FOLD

FlG. 1.1 FIG. 1.2

GARANTI: Bausch & Lomb Incorporated garanterar att den intraokulara linsen vid leverans uppfyller
kraven i alla tillimpliga lagar samt i tillverkarens da géllande version av de tryckta specifikationerna for
sadana intraokuldra linser i allt som ror materialet, samt ar fri fran defekter i material eller utforande.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTFARDAR INGA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA,
UNDERFORSTADDA ELLER | KRAFT AV LAG, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT TILL, NAGON
UNDERFORSTADD GARANTI GALLANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SKRSKILT
ANDAMAL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED KAN EJ HALLAS ANSVARIGA FOR NAGRA
INDIREKTA SKADOR, FOLJDSKADOR ELLER ANDRA SKADOR AV NAGOT SLAG SOM DIREKT

ELLER INDIREKT HANFOR SIG TILL KGP ELLER ANVANDNING AV DENNA PRODUKT, AVEN OM
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAR GJORTS UPPMARKSAMMA PA MOJLIGHETEN TILL SADAN
FORLUST, SKADA ELLER KOSTNAD.

POLICY FOR VARURETUR: Alla linser som returneras mste ha ett auktorisationsnummer frén

Bausch & Lombs kundservice. Oppnade eller ogppnade linser kommer att bytas mot ett jamférbart
vérde i dollar, forutsatt att de inte har passerat angivet forfallodatum. En hanteringsavaift kan tas ut for
linser med passerat forfallodatum. Detta géller bade dppnade och odppnade linsforpackningar. Bausch
&Lomb har inte som policy att ge kredit eller kontant terbetalning for returnerade linser.

FIG. 2.1 FIG. 3.1
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TILLGANGLIGA LINSSTYRKOR: Akreos intraokulara linser finns tillgangliga i styrkor fran +0 till
+30 dioptrier (D) i dioptristeg om 0,5D eller 1D, beroende pa modell och dioptriintervall.
TM/® avser varumarken som tillhor Bausch & Lomb Incorporated.
© Bausch & Lomb Incorporated. Med alla réttigheter.
“ Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA 0197
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA

S

*

AKREOS FOLD

FIG. 3.2 FIG. 3.3

FIG. 4.1




e —

N——

BauschgLomb =
o]

Akreos. —

Adapt Acrylic Lens o——
Advanced Optics Aspheric Lens w

®ENAOQOAI\MIKOI OAKOI

TEPITPA®H: 0 ikapmtoc evSopBahpkac pakag Akreos eivat supmayg ¢akoc, o omoiog kopetal ano
£va uSPOPIAIKO aKPUAIKO uuuno)\upspz( Tio Meptéxet 181k0 UNKO yia TV anoppognan e UMEPIOSOUG
aktvoBoliac. To uuvu)\lkn pnko( &aq;Ep{l avdhoya pe TV 1oy Tou zvéuweu}\ulkou pakov. H nuveioq
Kaita 00 Qako Akreos Govtat oV €TIKéTa TG

ENAEIZEIZ: 0 (paxo( orioBiou Bahdpiou Akreos eveikvutat TV mpwroyev EWJUIEUOH i 0m|Kr|
S16pBwon e apakiac o¢ evijhikoug aoBeveig ot onolol £xouv um}B)\nGzl 3 utpalpmn V0 q)ukuu

e Kumppann e peBodoug z{uvmvn( Tou 0 gakoc eivat Jigvoc yia
epUTeuon oto Buaka Tou mepipakiov kaTOMV e6aywyr¢ KATAPPAKTN Tou E§wTEpIKOU TEpLQaKiov.
ANTENAEIZEIE: H sutpmvun eV oUVIOTATAN O TEPUTTRIOEIC OOV O szoq)Gu)\ulKo( Qako eivar mbavé
va €mbewoe pia undpyouoa katdotaon, va niapéuBe otn didyvwon f o Bepaneia puag nadnong f

va Béoel o€ Kivouvo TV dpaon o aoBevouc. XTic OELC QUTEC N

YAaUkwya, Tonov rubeola, 6N p 0 ITwVa, aTpogia rn( |plBﬂ<,
HkpogBahyia, xpovieg HoAGvaeiC To ogBahpioy, Evﬁan)\mKn Euorpoq)m Tou szamﬂéoug Xmava,
TIPOEYYEIPNTIKES EMMAOKES (OMwG anela b Hoppayia, KTA.), mpoBAépips é
EMMAOKEC.

MPOEIAOMOIHEH: Onm( KdBe xeipoupytkr Sadikaoia, €Tt katn zvxslpnon K(lT(!pp(!K‘m e EnpUTevon
evdopBahpkoy q)aKmJ TmepIkheiel K|v6uvou( oy YlpUlEl va agohoynBotv amd tov xapoupvu g mBavég
€emmAOKEC TG eyeipnong 1t pheypovij Kopiaia pepBpdv,
w)\zvpovn vahoetdouc, CME ..., pohuvon PIB)
XIT@va, Koplaia anoppagn, \pmumm emmedonoinan Tov npuuﬂlou Bahdpou, uluoppuvlu (vwmuu)
duatpogpia Tou Kepatoeldoig )(mnvu YAavkwpa, uxpoquu ¢ iptdag. O emmhokéc mou uxmlowul dpeoa
e ToUg svémpeuhumou( QaKolC eivat ot e6AC: amokEvTpwor Kat umegdpbpn jua {fpata ot Emgdvela
v gakoD. To Add1, lélunspa otav KaTd TN XEIPOUpYIKT

Anogeuyete Ty doknon umepBohikii¢ mieong, kaBa evééyetat n ogpdyion va xahapwoet andtopia kat
01 01AYWVEG Va TTPOOKPOUOOUV 0TO E0WTEPIKO TOU (pLahidiou pe apkeTr Shvapn mpokaAwvTag Ty meen
T0U (akod amé  Brjki.

FIG.1-2:  TpaBnte mpooektikd T y\wTTida mpo Ta miow yia va avoi§et mipw n 0ppayion.
ENéy&te mpooeKTIKd To paK Kat EemveTe e éva amooTelpwpévo akatoyo didhupa. Xpnotpomoteite
p6vo epyaleia eoaywyng Ta omoia éxouv emPeBaiwBei kat eykpiBei yia xprion jie T0 CUYKEKPIHEVO QaKO.
Inpeiwon: Na npooBetec Mnpogopies, napakahovjie avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong Tou epyaleiov
E0aywyC.

MPOZANATOAIZMOZ ®AKOY: i To povtého pakol Adapt AQ, 0 pakog mpémel va EQUTELTE Katd
Tpormo ote 1) mpoaBia mMheupd Tou Pakol va ivat TpappEVn TIPOG Ta ENAVW Kal TiPog To mPpoadio THpa
Tou 0pBahpov. 0 mp: 16 ToU 0 pakol pmopei va { e omTiko éNeyyo
Twv anTikwy xeav. 0nwg aneikoviCetat oty FIG. 2-1, otav Ta antikd pépn Bpiokovral mive Segid B
Kat kdtw aplotepd A, Tote PAémete Ty mpdoBia mhevpd Tou pakod.

AKREOS™ FOLD (Avatpégte ota e0wketdpeva Siaypappara):

A) Avadimwon gakol:

FIG.3-1:  TomoBetijote Tov avtiyeipa kat To deiktn ota onpieia mieang, otig Béaeig daktolwy g

0uoKeURC avadimwong.

FIG.3-2:  Miéote Toug olay@veg TG ovokeunc avadimhwong. Oa akoUoETE €va XapakTnpIOTIKG
«khk» pohig aopaNioet 1) GUoKeH.
FIG.3-3:  Agaipéote Tov aKo pie pta hapida epgutevong. H Aapida aut mpénet va

TomoBeBei mapaMna 0TOUC Glay@VES TG GUOKEVIG.
B) Kpdtnpa pn avadimwpévou pakov:
FIG.4-1:  Mnv evepy 10 000TNYa avadim fote pia hapida
AgaipéoTe 0 QaKd cUYKpATWVTAG Tov KATd Ko Tou GEova Tou apioTEPOU NpiIKUKAiov.
ETKEKPIMENO EPTAAEIO EIZATQIHE:

Bepaneia evog amokoMnyiévou apgiBAnoTpoetboic xitwva, mopei va MnBei atov evdogBalu
(ako edv 1o omioBlo mepipakio Tov kpuotahhoeidoig dev eivat avémago.
IYIKEYAZIA/AMOITEIPOIH: Ot zvéotpea)\ulkm Qakoi Akreos Uuokmalnvml u{unvmp{vol o€ udhvn
uhn ka1 0akouhdK1 1o omoio mpérel va voiyetat o p
pakoi Akreos Statievtal o€ Baon n omoia empémel Tautéypovo Kpum ua Kat avuﬁm)\mon o0
pgutelpatoc. Mia kdpta aoBevi) Kat auTokOMNTEC ETIKETEC J1E TV TAUTOTNTA TOU EPQUTED}IATOG
e€aopahiCouv T petémerta latpiki mapakohouBnon Tov aoBevi) ah\d kai mapéxouv (yvnhaoipoTnTa
Tov evdo@Balpikod @akov. Autd mapéyovTal o€ éva KouTi 0T0 0moio mepiéyoval ot 0dnyie¢ xpriong
(81dypappa kat XapaktnploTikd Tou evaopBalikol pakou, apiBpog oelpdg, nuepopnvia Mjgng, kih.). Ot
evbopBahpukoi pakoi Akreos éxouv amooTelpwBei e atpo.
nPOtDVM_EIZ IXETIKA METH XPHZH KAITH OYAAZH: CI)u)\uuom (3 expuOKpama Bwuanou
YETE TIC uwn é¢ (>45°0).Mn Tov evBogBahy LpuKO savale
avoiei i umooTei {npud To Kouti é iatov. 0 evbog QaKog mpérel
va xpnotyioroin i To 0UVTOGTERD BUVaTOV petd To dvotypa Tou giakidiov. Mpw amd To dvolypia T
Kal KaBe i oakoUag mpémetva a\zyxml 1]
uom)\o n m)(u( Kat 1 niepopnvia )\niq( Tou Evﬁoq;ﬂa)\ulkou akod. H Siatipnon e anooTeipwon¢ o
&vogBaljkol pakod eivat eyyunpévn povo v Sev éxel avoiTei fy umooTei {id To AMOOTEIPWYIEVO
oakouhdk. O evéogBahpukoi pakoi Akreos eivat mBavov va amoppopricouv ougieg e Tig ooie épyovtat
¢ enagr (anolupavikd, pdppaka, KTh.). Zuvena, ot gpakoi Akreos mpénet va EemévovTal MPOOEKTIKG
i€ amooTelpwjiévo 16pporo S1aAupa dAatog. Ze mepimTwan epappoyi¢ eKTopri¢ omioBlou mepipakiou pe
Xprion Néwlep YAG, BeBatwBeite 61 n Séopn Milep eonialer ehagpag miow and To omioBio mepigpdxio.
OAHTIEZ XPHIHE: Avoiéte a kat agaipéote To IPWHEVO GAKOUNAKI TTOU TIEPLEKEL
70 Qlakidio Tou pakob. Avoi€te oTadlakd To 0akouNdkt KoTe To PLakiSio ToU QaKoU va evamoTedei
0 anooTelpwjiévo meptBaNhov. Mpiv avoi€ere o gralidio Tou gakod, kdvte évav TeMKo éNeyxo Tou
evBogBahpikol @akol kat TG 1oXvog Tou.
Tegviki) avoiyparog prakidiou:
PIOTPEYTE TO TIW}IA APIOTEPOOTPOQA Yia va TO
« Agaipéote To mwpa and 1o plakidio.
FIG.1-1:  Méote mpooekTiKd T jita mheupd TG yAwTTida e Tov avtiyelpa, ie To Seiktn oty
avtifen mheupd, péxptn 0ppayion va apxioel va yahapavel.

AKREOS FOLD

FlG. 1.1 FIG. 1.2

OAKOX EPTAAEIO EIZATOTHE BIZKOEAAZTIKO YAIKO
Adapt AO A-28 Amvisc, Amvisc Plus
Ocucoat”
Adapt ps-21 Amvisc’, Amvisc Plus
OYZIKA XAPAKTHPIZTIKA:
Aeiktng o Tou LpaKou otav eivat ey {a20°C=1,459.

Aeikng dlaBhaoTikoTnTAC TOL Pakoy EVOE TOU o«pea)\pou 35° ( =1458.

EFTYHZH: H Bausch & Lomb Incorporated eyyudtat ot o evéogBahpkdg pakac, katd my mapddoor
o, Ba ouppuvei 1 6houg Toug 1oxdovec vopoug kat Ba mAnpoi OAG TG TpéYOUOEC Mpodlaypagés Tou
KaTaoKeuaoTr mou Laxbouv yia Toug eviogBahukols pakoig auTod Tou eifoug kat 6t Sev Ba pépet
Kavéva ENGTTWa WG oG UMIKA 1} €pyaoia.

H BAUSCH & LOMB INCORPORATED AMOMOIEITAI TYXON AAAQN EFTYHZEQN, PHTON,
IIOMNHPON H KAT’ EOAPMOTH TOY NOMOY, ZYMMEPIAAMBANOMENHX METAZY AAMMON
TYXON ZIQMHPHE EITYHZHX EMMOPEYZIMOTHTAX 'H KATANAHAOTHTAX A ZYTKEKPIMENO
IKOMO. H BAUSCH & LOMB INCOPORATED AEN EYOYNETAI 1A TYXON ZYMATQMATIKH,
NAPEMOMENH, EMMEZH ‘H MAPAAEITMATIKH ZHMIA OMOIAZAHMOTE MOPOHE, H OMOIA
MNPOKYNTEI AMEZA'H EMMEZA ANO THN ATOPA H XPHEZH AYTOY TOY NIPOIONTOX, AKOMH KAI
AN H BAUSCH & LOMB INCORPORATED EIXE ENHMEPQOEI IA THN MIOANOTHTA MAPOMOIAL
ANQAEIAL, ZHMIAL 'H AANANHE.

MOAITIKH ENIZTPOOHE EMNOPEYMATON: Oho ot gakoi ot orojol émotpépovtat nipéret va
ouvodedovtal amé évav upleuo £ykplong mov ekdidetal ano 0 Tunuu Eiunnpﬁqom ne)\armv me
Bausch & Lomb. O avoiktoi 1} KA€toToi pakoi fa péQ évavtl aéiac,
£pooov Sev éxel naps}\esl n nuspounvm )\ninc L€ MePITwon Katd TV oroia sxa TapéNdet n nuspounvm
AAENC TV EMOTPEQOpEVLY QaK, UV va YIOTEi jita Xpéwon

10XUEL Y1a GaKog ToU EMOTPEPOVTAL OE AVOIYHEVT I} fin) avotypévi) ouokevaoia. H momiki g Baus(h &
Lomb dev mpoPAénmer Ty migTwon 1} EMOTPOPH] XPNHATWVY Yia TOUC EMOTPEPOHEVOUC PAKOUS.

FIG. 2.1 FIG. 3.1

KAMNYAH METAAOZHZ YNEPIQAOYZ AKTINOBOAIAL UV
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ADIAGEZIMEE TIMEX IZXYOX OAKOY: Ot eviopBahpikoi gakoi Akreos Slatifevial oe Slomtpieg and

+0 éw¢ +30 (D) avd Babpideg Twv 0,5D 1} 1D avdhoya pie To povTéo Kat To €6pog Tr¢ Stompiac.

Ot evdeicerg TM/° Snhavouv epmopikd orjpata g etaipeiag Bausch & Lomb Incorporated.
© Bausch & Lomb Incorporated. Me T em@iAagn mavrog Sikatdpatog.

“ Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb Incorporated

106 London Road

Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK

Manufacturing Site:

Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA
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®SILMASISESED LAATSED

KIRJELDUS: pamduvswlmasmene Idats Akreos on iihest kampcnendlst koosne aats mis on ligatud
ijat sisaldavast akriiiil-kopoli I¢
varieerub soltuvalt selle tugevusext Laatse Akreos kcnstm;a omadusl on klrjeldatud pakend\l

MIIIDUSTUSED I i lits Akreos on ndi

i afaaklammgnud ] Juhtudel kui kataraktlst kah]usmud
laats on iooni abil Laats on mdeldud i
ekstrakapsulaarse katarakti ekstraktsiooni jarel tekkinud kapslikotti.

VASTUNAIDUSTUSED: i i ei soovitata, kui sil ladts voib haigust
siivendada, segada mane haiguse diagnoosimist vi ravi voi ohustada patsiendi ndgemist. Haigused
onjavgmlsed ravimata glaukoum punane katarakt, reetina irdumine, iirise atroofia, mikroftalmia,
sarvkesta diistroofia, perioperatiivsed tiisistused
(klaaskeha kaotus, hemorraagia jne), ette teada olevad postoperatiivsed tiisistused.

HOIATUS: naqu koigi kirurgiliste protseduuride puhul, on ka sil adtse i ioon katarakti
puhul seotud riskidega, mida peab hindama kirurg. Kataraktioperatsiooni vaimalikud tiisistused

on: poletik (iridotsiikliit, pupillaare membraan, klaaskeha pﬁletik,tsi}smidne maakula Gdeem

jne), infektsioon (endoftalmiit jne), reetina irdumine, pupillaarne blokaad, iirise hernia, eeskambri

Vaadake lddtse hoohkalt ning loputage seda steriilse fusmlougmse lahusega. Kasutada vaib vaid selle
ladtse jaoks kinnitatud ja Markus: lisainfot vt
sisestusinstrumendiga kaasas olevast kasutusjuhendist.
LAATSE PAIGUTUS: l3itse mudeli Adapt-AO puhul tuleb I3éits kohale asetada nii, et I3étse eesmine kiilg
on suunatud silma eeskiilje poole. Silmasisese laatse paigutust saab kindlaks teha haptika visuaalsel
iilevaatusel. Nagu naidatud FIG. 2-1, on juhul, kui haptika funktsioonidest paremal iileval on B ja
vasakul all A, siis on see suunatud silma eeskiilje poole.
AKREOS™ FOLD (Vt lisatud diagramme):
A) Laitse voltimine:
FIG.3-1:  Asetage pdial ja ni sormejaljendite kohal.
FIG.3-2: Pigistage voltimisseadme haaraswd Kul seade Iukustub kuulete klopsatust.
FIG.3-3:  Eemaldage volditud laats
Need tangid peavad seadme haaradega olema paralleelselt.
B) Voltimata laétse hoidmine:
FIG.4-1: frge i. Kasutage
Eemaldage lééts, haarates sellest kella 6-12 teljel.
TUNNUSTATUD SISESTUSVAHENDID:

lamenemine, verejooks (hufeem), sarvkesta diistroofia, glaukoom jirise atroofia. Nendest on sil
ladtsega otseselt seotud: isese lddtse d ja ioon, sade silmasisese laatse
pinnal. Kui tagumine kapsel pole intaktne, voib silikoondli eriti reetina irdumise kirurgilise ravi korral
kleepuda silmasisese laatse kiilge.

PAKKIMINE/STERILISEERIMINE: Akreose silmasisesed ladtsed on iikshaaval pakitud klaaspudelisse
ning taskusse, mida tohib avada vaid steriilsetes tingimustes. Akreose silmasisesed ladtsed on
klnnltatud alusele nii, et samaaegselton voimalik implantaati hoida ja voltida. Patswend\kaavt]a

sildid i iseks tagavad pamend\ meditsiinilise jélgimise ning
vmma\davad silmasisest ldtse jalitada. Need on pakendis, mis sisaldab ka kasutusjuhendit (dlagvamml
ja ladtse ..). Akreose silmasisesed laétsed

on steriliseeritud auruga.
ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL JA SAILITAMISEL: siilitage toatemperatuuril. Valtige
korget temperatuuri (> 45 °C). Hrge kasutage silmasisest [&atse, kui pakend vdi pitser on avatud véi
Silmasisene ladts tuleks paigaldada voi Kiiresti parast viaali avamist. Silmasisese

ladtse mudelit, selle tugevust ning kdlblikkusaega tuleks enne kaitsepakendi vdi steriilse kotikese
avamist kontrollida. Silmasisese laétse steriilsus on garanteeritud vaid siis, kui steriilset kotikest
pole avatud ega kahjustatud. Silmasisesed Iatsed Akreos vdivad absorbeerida aineid, millega nad
kokku puutuvad (desinfektant, ravim jne). Seetdttu tuleb latsesid Akreos hoolikalt loputada steriilse
fiisioloogilise lahusega. Kui tagumist kapsulotoomiat teostatakse YAG-laseriga, veenduge, et laserkiir
oleks fokusseeritud tagakambrist veidi tahapoole.
KASUTUSJUHISED: avage kartongpakend ning eemaldage laétse pudelit sisaldav steriilne kotike.
Jark-jargult avage kotike ning asetage ladtse pudel sterilsele valjale. Enne pudeli avamist kontrollige
veelkord silmasisest laatse ja selle tugevust.
Pudeli avamise tehnika:
« Keerake korgi eemaldamiseks votit vastupaeva.
- Eemaldage kork pudelilt.

FIG.1-1:  Liikake pdidlaga ettevaatlikult saki ihte kiilge, samal ajal kui hoiate nimetissormega

vastaskiljest, kuni kate hakkab vabanema.

Valtige liigse jou rakendamist, kuna pitser vaib jarsult avaneda ning katted voivad anda l66gi pudeli
sisemusse, nii et Iaats kukub hoidikust valja.

FIG.1-2:  Tommake sakki ettevaatlikult, et I5petada pitseri murdmine.

AKREOS FOLD

FlG. 1.1 FIG. 1.2

LiikTS SISESTUSVAHEND VISKOOSELASTIK
Ocucoat”
Adapt AO Al-28 Amvisc’, Amvisc’ Plus
Ocucoat”
Adapt ps-27 Amvisc’, Amvisc Plus

FUUSIKALISED OMADUSED:

Marja ldatse murdumisnaitaja 20 °C = 1,459.

Silmas asetseva ladtse murdumisnaitaja 35 °C = 1,458.

GARANTIL: ettevote Bausch & Lomb Incorporated ib, et si |adits vastab ka

ajal kaikidele kohaldatavatele seadustele ning tootja poolt silmasisese latse kohta esitatud kmeldustele
materjali osas ning et silmasisesel ldtsel pole defekte materjali ega tootmistehnika osas.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTLEB LAHTI KOIKIDEST GARANTIIDEST, NIl OTSESTEST

KUI KA KAUDSETEST VOI SEADUSEST TULENEVATEST, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT,
GARANTIIDEST SEOSES TOOTE TURUSTATAVUSEGA VOI KINDLAKS OTSTARBEKS SOBIVUSEGA.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED POLE VASTUTAV JUHUSLIKE, TEKITATUD, KAUDSETE EGA
KARISTATAVATE KAHJUDE EEST, MIS OTSESELT VOI KAUDSELT TULENEVAD SELLE TOOTE
OSTMISEST, ISEGI KUI ETTEVOTTELE BAUSCH & LOMB INCORPORATED OLI TEATATUD SELLISE
KAHJU, KAHJUSTUSE VOI KULUTUSE VOIMALIKKUSEST.

KAUBA TAGASTAMINE: koikidele tagastatavatele laatsedele tuleb lisada autoriseerimisnumber, mille
on valjastanud ettevotte Bausch & Lomb klienditeenindus. Avatud ja avamata pakendiga ladtsed
vahetatakse teiste samavadrse hinnaga laétsede vastu (arvestatuna dollarites), eeldades, et ldétsede
kolblikkusaeg pole modunud. Kolblikkusaja iiletanud laatsede eest voidakse kiisida taastootlemistasu.
See kehtib nii avatud kui ka avamata pakendiga laatsede kohta. Ettevote Bausch & Lomb ei anna
tagastatud ldtsede eest krediiti ega maksa sularahas.

FIG. 2.1 FIG. 3.1
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SAADA ON JARGMISE TUGEVUSEGA LAATSED: silmasisesed laatsed Akreos on saadaval vahemikus +0
kuni +30 dioptrit (D) sammuga 0,5 D vai 1D, sdltuvalt mudelist ja dioptrite vahemikust.
TM/® tahistavad ettevotte Bausch & Lomb Incorporated kaubamarke.
© Bausch & Lomb Incorporated. Kdik digused on kaitstud.
Bausch & Lomb Incorporated
“ Rochester, NY 14609 USA 01 97
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA
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@NITROOCNi CoCKy

POPIS: Flexibilni jednodilnd nitroocni ¢ocka Akreos je vyrobena z hydrofilniho akrylatového kopolymeru,
obsahujiciho slozku pohleujici ultrafialové zéteni. Celkova délka nitroocni cocky zavisi na jeji optické
mohutnosti. Slozeni a vlastnosti nitroocni cocky Akreos I0L jsou uvedeny na obalu.
INDIKACE: Akreos je cocka ur¢end do zadni oni komory, indikovand pro primarmni implantaci pri korekci
afakie u dospélych pacientd, jimz byla ¢ocka se zakalem odstranéna pomoci extrakapsulami extrakce.
Cotka je uréena pro kapsuldmi implantaci po extrakapsularni extrakei kararakty.
KONTRAINDIKACE: Akreos je Cocka urcena do zadni ocni komory, indikovana pro primami implantaci
pii korekci afakie u dospélych pacientd, jimz byla cocka se zdkalem odstranéna pomoci extrakapsularni
extrakce. Cocka je urcena pro kapsularni implantaci po extrakapsulami extraki kararakty.
VAROVANI: Jako je tomu u v3ech chirurgickych zékrokd, predstavuje implantace nitrooéni ¢ocky riziko,
které musi vyhodnotit chirurg. Mozné komplikace plynouci z tohoto zékroku: zanét (iridocyclitis,
pupildrni membrdna, zanét sklivce, CME...), infekce (endoftalmitis...), odchlipenisitnice, pupildrni blok,
hernie duhovky, zplosténi piedni ocni komory, krvaceni (hyfémay), dystrofie rohovky, glaukom a atropie
duhovky. V pfimé souvislosti s nitroocnimi cockami jsou dale: decentrovani a subluxace, precipitaty na
povrchu nitroocni cocky. Silikonovy olej, zejména poutity pii chirurgickém zakroku na odchlipené sitnici,
miiZe ulpét na povrchu nitroocni cocky, pokud neni zadni pouzdro intaktni.
BALENi / STERILIZACE:Nitrooéni ¢ocky Akreos jsou baleny jednotlivé ve sklenénjch lahvickéch a
pouzdru, které se musi oteviit za sterilnich podminek. Nitroocni ¢ocky Akreos jsou dodavany v drzaku,
ktery umoziiuje soucasné uchyceni a slozeni implantatu. Karta pacienta a samolepici stitky identifikujici
implantat zajistuji |ékafskou kontrolu pacienta a umoziiuji dohledani nitroocni cocky. Jsou dodavany
v kartonu obsahujicim névod k pouZiti (schéma a charakteristiky nitroocni ocky, sériové cislo, datum
pouzitelnosti. ...). Nitroocni cocky Akreos jsou sterilizovény parou.
BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO POUZIVANI A SKLADOVANI: Skladujte pi pokojové teploté.
Nevystavujte zvySené teploté (> 45 (). Nitrooéni ¢ocku nepoutivejte, jestlize je porusena nebo oteviena
krabice ci obal. Nitroocni cocku je nutno implantovat co nejdrive po otevieni lahvicky. Pred otevienim
ochranného obalu a sterilniho vaku ovéfte model, optickou mohutnost a datum doporucené spotfeby
nitroocni ocky. Sterilita nitroocni ¢ocky je zarucena pouze v pfipadé, ze neni otevien ani poskozen
sterilni vak. Nitroocni ¢ocky Akreos mohou absorbovat latky, s nimiz pijdou do styku (dezinfekéni
prostiedky, léciva apod.). Proto je nutno cocky Akreos pied pouzitim diikladné omyt vyvézenym
sterilnim fyziologickym roztokem. Pokud je provedena zadniF kapsulotomie YAG laserem, zajistéte, aby
bylo ohnisko laserového paprsku mimé za zadni ocni komorou.
NAVOD K POUZIITI: Oteviete karton a vyjméte sterilizované pouzdro obsahuijici lahvicku s ¢ockou.
Pomalu rozloupnéte pouzdro, abyste uvolnili lahvicku s cockou do sterilniho pole. Pied otevienim
lahvicky s cockou provedte posledni kontrolu nitroocni cocky a jeji optické sily.
Technika otevieni lahvicky:
« Vicko otocte proti sméru hodinovych rucicek.
« Sejméte vicko z lahvicky.

FIG.1-1:  Opatrné zatlacte jednu stranu Stitku palcem, zatimco je ukazovak na protéjsi strané,

dokud se uzévér nezacne uvolfiovat.

Vyhnéte se piisobeni nadmémého tlaku, protoze by se mohl uzavér uvolnit nahle a celisti by mohly
narazit na vnitini stranu lahvicky dostatecnou silou, aby cocka vypadla z drzaku.

FIG.1-2:  Opatmé zatdhnéte za titek zpét a dokoncete preruseni uzavéru.
Cotku diikladné zkontrolujte a oplachnéte sterilnim fyziologickym roztokem. Je nutno pouivat pouze
zavadéci ndstroje, které byly validovany a schvaleny pro poutiti s touto cockou. Pozndmka: Prectéte si
prosim ndvod k pouZiti dodavany se zavadécim nastrojem, kde naleznete dalsi informace.

AKREOS FOLD
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ORIENTACE COCKY: Model ¢ocky Adapt-AO md byt implantovan s predni stranou éocky sméfujici
nahoru k piedni strané oka. Orientace nitroocni cocky miize byt ovéfena vizudlni kontrolou haptiki.
Jak je uvedeno na FIG. 2-1, jsou-li haptiky vpravo nahofe (B) a vlevo dole (A), sméfuje k vam pedni
strana Cocky.
AKREOS™ FOLD (Podivejte se prosim na piipojena schémata):
A) Skladani cocky:
FIG.3-1:  Umistéte palec a prostiednik na body pro stisknuti v misté vkleslin pro prst na sklddacim
zafizeni.
FIG.3-2:  Stisknéte Celisti skladaciho zafizeni. Uslysite cvaknuti po uzamceni zafizen.
FIG.3-3:  Vyjméte slozenou Cocku pomoci implantacni pinzety. Pinzeta musi byt paralelné s
Celistmi zafizeni.
B) Drzeni neslozené cocky:
FIG.4-1:  Neaktivujte skladaci systém. Pouzijte pfidrZovaci pinzetu.
Vyjméte cocku uchopenim optiky v ose mezi 6 a 12 dle hodinového ciferniku.

OVERENY ZAVADEC:
CoCKA ZAVADEC VISKOELASTICKY MATERIAL
Ocucoat”
Adapt A0 A-28 Amvisc’, Amvisc Plus
Ocucoat”
Adapt ps-21 Amvisc’, Amvisc Plus
FYZIKALNI PARAMETRY:

Refrakéni index navihcené cocky pii 20 °C=1,459.

Refrakéni index implantované cocky pfi 35 °C=1,458.

ZARUKA: Spolecnost Bausch & Lomb Incorporated zaruuje, Ze nitrooéni ¢ocka pfi dodani spliiuje ve
viech podstatnych ohledech veskeré platné zdkony a veskeré zvefejnéné specifikace vyrobce platné pro
tento typ nitrooéni Cocky k datu dodévky a Ze se u ni nevyskytuji vady materidlu ani vyrobni vady.
SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VYSLOVNE ODMITA VESKERE JINE ZARUKY,

AT UZ VYSLOVNE, MLCKY PREDPOKLADANE CI ZAKONNE, VCETNE VESKERYCH ODVOZENYCH
ZARUK PRODEJNOSTI CI POUZITELNOSTI PRO KONKRETNI UCEL, ALE NEJEN TECH. SPOLECNOST
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NENi ODPOVEDNA ZA ZADNE ODVOZENE, NASLEDNE,
NEPRIME ANI EXEMPLARNI SKODY JAKEKOLI POVAHY, JEZ PRIMO CI NEPRIMO PLYNOU ZE
ZAKOUPENI I POUZITI TOHOTO PRODUKTU, A TO ANI V PRIPADE, ZE BYLA SPOLECNOST
BAUSCH & LOMB INCORPORATED UVEDOMENA 0 MOZNOSTI TAKOVE ZTRATY, SKODY CI
FINANCNIHO NAKLADU.

PRAVIDLA PRO VRACENI ZBOZI: Veskeré vracené cocky museji mit prilozeno ¢islo opravnéni vydaného
sluzbou pro podporu zdkazniki spolecnosti Bausch & Lomb. Oteviené nebo neoteviené cocky budou
vyménény za zbozi srovnatelné penézni hodnoty, oviem za podminky, Ze nemaji proslou exspiraci.
Pokud jiz cocky exspiraci proslou maji, miize byt ictovan poplatek za jejich prepracovani. To se tykd jak
otevfenyich, tak neotevienych baleni nitroocnich cocek. V rdmci svych zdsad spolecnost Bausch & Lomb
za vracené cocky nevydava dobropisy ani nahrady v hotovosti.

FIG. 2.1 FIG. 3.1

KRIVKA PROPUSTNOSTI ULTRAFIALOVEHO ZARENI
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DOSTUPNE OPTICKE SILY COCKY: Nitrooéni ¢ocky Akreos jsou k dispozici v optické sfle od +0 do
+30 dioptrii (D) v intervalech po 0,5D nebo 1D v zavislosti na modelu a rozsahu dioptrii.
Symboly TM/® oznacuji ochranné zndmky spolecnosti Bausch & Lomb Incorporated.
© Bausch & Lomb Incorporated. V3echna préva vyhrazena.
“ Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA 0197
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA
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@INTRAOKULARIS LENCSEK

LEIRAS: Az Akreos hajlékony, egyrészes intraokuldris lencse UV-elnyel6 anyagot is tartalmazé hidrofil
akril-kopolimerbdl van kivégva. A teljes hossz az intraokuldris lencse dioptridjatdl fiigg. Az Akreos
intraokuldris lencse Gsszetétele és jellemzdi a doboz cimkéjén vannak feltiintetve.

JAVALLATOK: Az Akreos hatsd csarnok-lencse primer beiiltetése azoknak az afékids felndtt betegeknek
alataskorrekciojra szolgal, akiknél sziirkehdlyog miatt a szemlencse exrrakapszu\arls eltavolitasa
tortént. A lencse a lencsetokba valo beiiltetésre késziilt extrak lé (itét utan.
ELLENJAVALLATOK: A beiiltetés nem javasolt, ha az intraokuldris lencse meglévd betegséget
silyosbithat, akadalyozhatja egy pamluglas e\valtozas d\agnosztlza\asat és kezelését, illetve ha

abeteg latasat veszel Ezeka ka laukéma,
subretinalis érburjanzas, retinalevélds, a szivarvényhdrtya elhaldsa, microphthalmia, kialakuld kronikus
szemfert6zések, endotelidlis szaruhdrtya-dystrophia, mtét alatti komplikaciok (példaul a csarnokviz
elfolydsa vagy vérzés), elGreldthatd mitét utani komplikéciok.

VIGYAZAT: Mint minden sebészi s, az i aris lencse beiiltetésével jard szii

miitét is kockdzatokkal jar, melyeket a sebésznek fel kell mémie. A sziirkehalyog-miitét lehetséges
komplikcidi a kovetkezok: gyulladas (példaul a szivarvéanyhértya gyulladasa, a perzisztald pupillaris
membran,, az iivegtest gyulladasa, cystoid macula oedema. . .), fertdzés (endophtha\mm ),

Kerilje a tilzott erdkifejtést, mert a zar hirtelen kioldddhat, és a szérak elég nagy ervel iithetik meg az
iivegcse belsejét ahhoz, hogy a lencsék kiessenek a tartobol.
1-2.FIG.  Ovatosan hiizza vissza a filet a zér feltorésének befejezéséhez.
Gondosan ellendrizze a lencsét, majd dblitse Ie steril suoldana\ (sak bewzsgah esjuvahagycn
behelyez6eszkozt hasznéljon a lencséhez. Tovabbi td
haszndlati utasitsaban taldl.
A LENCSE TAJOLASA: Az Adapt-AO lencsét tgy kell beiiltetni, hogy annak eliils6 oldala felfelé
nézzen, a szem eliilsg oldalanak irdnyaba. Az intraokularis lencse tdjoldsa a haptikak megfigyelésével
ellendrizhetd. Ahogy a 2-1. FIG. léthatd, ha a haptikak a jobb fels6 (B) és bal alsd (A) poziciohan
vannak, akkor a lencse eliils oldalat latja.
AZ AKREOS™ FOLD (Kérjiik, nézze meg a mellékelt dbrakat):
A) Alencse dsszehajtasa:
3-1.FIG.  Ahiivelyk- és mutatoujjat helyezze az Gsszehajtd eszkoz bemélyedésének dsszenyomasi
pontjaira.
3-2.FIG.  Nyomja dssze az Osszehajtd eszkoz szdrait. Az eszkdz dsszezdrésakor kattand hangot fog
hallani.
3-3.FIG. Tavolitsa el az 6sszehajtott lencsét egy implantécios csipesszel. A csipesz szarainak
parhuzamosaknak kell lenniiik az eszkoz szaraival.
B) Osszehajtatlan lencse

retlnaleva\as pupillaris blokk, szivarvanyhartya-sérv, az eliilsé csarnok lelapulasa, vérzés (f
szaruhartya-dystrophia, glaukéma, a szivarvanyhartya atréfidja. Az intraokularis lencsével kozvetlen
dsszefiiggéshen vannak tobbek kozott a kivetkezk: kimozdulas kozéprdl, szubluxaci, lepedék az
|mraukulans Ien(se feluleten ASZI|Ik0n0|aj kiilndsen a retinalevalas mtéti kezelésében vald

az lencséhez, ha a hatso tok nem sértetlen.
(SOMAGOLAS ES STERILIZALAS: Az Akreos intraokularis lencséket egyenként, egy zacskoba helyezett
iivegcsébe csomagoltuk, amelyet steril koriilmények kozott kell felnyitni. Az Akreos intraokularis
lencsék egy rugznuexzkozben vannak, amely lehetdvé teszi az implantatum egyidejii megfogasat
é osszehajt' Az mplantatumut azonosno betegkartya és ontapados amkek biztositjak a beteg
orvosi ét, valamint az lencse
utasitdst tartalmazo dobozban talalhatok. (A kozolt informéciok: az intraokuldris lencse sematikus

4-1.FIG.  Ne aktivalja az dsszehajté rendszert! Hasznélja tartdcsipeszként.
Tavolitsa el a lencsét, az optikat a 6-12 dratengely irdnyaba hiizva.
JOVAHAGYOTT BEHELVEZOESZKOZ:
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A LENCSEK DIOPTRIA-VALASZTEKA: Akreos I0L +0-tol +30 dioptridig (D) vésérolhatd, 0,5 D vagy 1D
alencse jétdl és dioptriatartomanyatdl figgden.

LENCSE BEHELYEZOESZKOZ VISZKOELASZTIKUS ANYAG
Ocucoat”
Adapt AO A-28 Amvisc’, Amvisc’ Plus
Ezek a haszndlati Ocucoat”
Adapt P27 Amvisc’, Amvisc Plus
FIZIKAI JELLEMZOK:

rajza és jellemz0i, sorozatszdma, lejarati datuma stb.). Az Akreos i is lencsék
gozzel torténik.
HASZNALATI ES TAROLASI OVINTEZKEDESEK: Szobahémérsékleten tarolando. A magas (>45°C
feletti) hmérsékletet keriilni kell. Az intraokularis lencsét nem szabad felhasznalni, ha a doboz vagy
azarofolia sériilt,illetve fel lett nyitva. Az |mraokulans lencsétaz uveg(sehol vald eltavolitds utana
ellendrizni kell a véddcsomagolas fe\nynasa eldtt, illetve az egyes steril zacskok felnyitasa eldtt is. Az
intraokuldris lencse sterilitdsa csak akkor biztositott, ha az adott steril zacskd felnyitatlan és sértetlen.
Az Akreos intraokuldris lencse magaba szivhatja a vele érintkezo anyagokat (példaul fertétlenitét vagy
gydgyszert). Ebbdl addddan az Akreos lencséket figyelmesen le kell Gbliteni steril, egyensilyozott
sooldattal. YAG-lézeres hdtsé csamoki capsulotomia végrehajtésa esetén ligyeljen arra, hogy a
lézersugarat kevéssel a hatso tok magé fokuszalja.
HASZNALATI UTASITAS: Nyissa fel a dobozt, és vegye ki a sterilizalt zacskot, amelyben a lencsét
tartalmazo iivegcse talalhato. A zacskot fokozatosan széthiizva, helyezze a lencsét tartalmazo iivegesét
asteril terilletre. A lencse tivegcséjének felnyitésa eldtt még egyszer ellendrizze az intraokularis lencsét
ésa dioptriat.
Az iivegcse-felnyits technikéja:
« Akupak eltavolitasahoz forditsa el azt az dramutatd jérasaval ellentétes iranyban.
« Tavolitsa el az iivegcse kupakjat.

1-1.FIG.  Hiivelykujjéval vatosan nyomja meg a fiil eqyik oldalat, mutatdujjat a szemkozti

oldalon tartva, amig a lezarés meglazul.

AKREOS FOLD
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Alencse torésmutatdja nedves allapotban 20°C hémérsékleten = 1,459.

Alencse torésmutatdja a szemben 35°C hdmérsékleten = 1,458.

SZAVATOSSAG: A Bausch & Lomb Incorporated feleldsséget vallal azért, hogy az intraokularis lencse a
széllitaskor minden anyagi vonatkozashan megfeleljen az dsszes vonatkoz torvényi eldirésnak, illetve
azintraokularis lencsérdl a gyart altal az adott iddpontban érvényben lév kozzétett miiszaki leirdsnak,
tovabba mentes legyen az anyag- és gyartasi hibaktd.

ABAUSCH & LOMB INCORPORATED SEMMILYEN MAS FELELGSSEGET NEM VALLAL, LEGYEN

AZ KIFEJEZETT, BENNFOGLALT VAGY TORVENYBEN FOGLALT, A TELJESSEG IGENYE NELKUL
BELEERTVE A FORGALOMKEPESSEGRE ES VALAMELY ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE
VONATK0ZO BENNFOGLALT SZAVATOSSAGOKAT IS. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEM
TEHETO FELELGSSE A TERMEK MEGVASARLASABOL VAGY HASZNALATABOL KOZVETETTEN VAGY
KOZVETLENUL ADODO SEMMILYEN VELETLEN, KOVETKEZMENYI, KOZVETETT VAGY PELDAS
KARTERITEST EREDMENYEZO KARERT, MEG AKKOR SEM, HA A BAUSCH & LOMB INCORPORATED
ELOZETES TAJEKOZTATAST KAPOTT AZ ILYEN VESZTESEGEK, KAROK VAGY KOLTSEGEK
LEHETOSEGEROL.

ARUVISSZAKULDESI IRANYELVEK: A visszakiildott lencsékhez mindig mellékelni kell a Bausch & Lomb
Ugyfélszolgalata dltal kiadott engedélyezési szamot. A felbontott vagy bontatlan lencsék hasonld
értékben becserélhetdk, feltéve, hogy még nem jartak le. Lejart lencsék esetén tjrafeldolgozasi dij
szamithatd fel. Ez érvényes a felnyitott és a felnyitatlan lencsékre is. A Bausch & Lomb nem vallalja,
hogy a visszakiildott lencsékért jovairast vagy készpénzes visszatéritést adjon.

FIG. 2.1 FIG. 3.1

A, TN" ésaz ,®" jelzések a Bausch & Lomb Incorporated kereskedelmi védjegyeit
“ Bausch & Lomb Incorporated C € 01 97

EC| REP | 106 London Road

Bausch & Lomb Incorporated

jelolik.
© Bausch & Lomb Incorporated. Minden jog fenntartva.
Rochester, NY 14609 USA
Bausch & Lomb Incorporated
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA
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SO(ZEWKI WEWNATRZGALKOWE

OPIS E\astyczna sc(zewka wewnatrzgatkowa Akrecx 10L jest Jedncczesuqu soczewka wykonang
akrylowego poc V. Catkowita dtugos¢
soczewkl zalezy od jej mocy. Skfad i charakterystyka soczewek Akreos 0L zostaty wyszczegdlnione na
etykiecie opakowania.
WSKAZANIA: do ia soczewki j Akreos jest korekcja
bezsoczewkowosci (afakii) u dorostych po zewnatrztorebkowym usunieciu zacmy. Soczewke umieszcza
sie w torbie soczewki pacjenta pozostatej po zewnatrztorebkowym usunieciu zacmy.
PRZE(IWWSKAZ“NIA Implantacja nie jest wskazana, |eze|| so(zewka wewnatrzgatkowa moze
schorzenia, p lub utrudnic
leczenie stanu patologicznego, albo stanowi zagmzenle dia wzroku padjenta. Do takich stanow naleza:
nieopanowana jaskra, zacma porézyczkowa, odwarstwienie siatkéwki, zanik teczowki, matoocze,
postepujace, przewlekte zakazenie oka, Srodbtonkowa dystrofia rogéwki, powiktania okotooperacyjne
(takie jak ubytek ciata szklistego, krwotok, ...) oraz przewidywane powiktania pooperacyjne.
OSTRZEZENIE: Jak kazdy zabieg chirurgiczny, operacyjne usuniecie zacmy zimplantacja soczewki
wewnatrzgatkowej pociaga za sobg ryzyko, ktére musi zostac oszacowane przez chirurga. Do
potenjalnych powikfani chirurgicznego leczenia zacmy naleza: stany zapalne (zapalenie teczowki i ciata
rzeskowego, btona Zreniczna, zapalenie ciata szklistego, obrzek tuvbielowaty plamki, ...), zakazenia
zapalenie oka, ... ienie siatkowki, blokada 7reniczna, przepuklina teczowki,
sptaszczenie komory przednlej, krwotok (krwistek), dystrofia rogéwki, jaskra, atrofia teczowki. Do
powiktar zwigzanych bezposrednio z soczewkami ymi zalicza sie: przesuniecie od
srodka i podwichniecie, pojawienie sig osadow na powierzchni soczewki wewnatrzgatkowej. Olej
silikonowy, szczegdInie w przypadku zastosowania do leczenia chirurgicznego odwarstwionej siatkowki,
moze przylgna¢ do soczewki wewnatrzgatkowej, jezeli tylna czes¢ torebki ciata szklistego nie jest
nienaruszona.
OPAKOWANIE/STERYLIZACJA: Soczewki wewnatrzgatkowe Akreos I0L pakowane s3 indywidualnie
w szklane fiolki oraz w torebki, ktdre nalezy otwierac w warunkach sterylnych. Soczewki
wewnatrzgatkowe Akreos I0L sa dostarczane w przyrzadzie pozwalajacym na jednoczesne
trzymanie oraz zginanie soczewki. Karta pacjenta oraz samoprzylepne etykietki identyfikujace
soczewke zapewniaja dalsza obserwacje lekarska pacjenta i gwarantuja mozliwosc sledzenia
soczewki. Elementy te znajduja sie w opakowaniu zawierajacym wskazowki uzytkowania (schemat i
charakterystyke soczewki wewnatrzgatkowej, numer seryjny, date przydatnosci do uzycia itp.). Soczewki
wewnatrzgatkowe Akreos 0L zostaty poddane sterylizacji parowej.
SRODKI 0STROZNOSCI PRZY STOSOWANIU | PRZECHOWYWANIU: Przechowywac w temperaturze
pokojowej. Unikac wysokich temperatur (> 45°C). Soczewki wewnatrzgatkowej nie nalezy
wykorzystywac, jesli kartonowe pudetko lub jego plomba zostaty otwarte lub uszkodzone. Soczewka
powinna by¢ w mozliwie czasie po otwarciu fiolki. Model
soczewki wewnatrzgatkowej, jej sifa oraz data waznosci powinny zostac sprawdzone przed otwarciem
opakowania ochronnego i przed otwarciem indywidualnego woreczka sterylnego. Sterylnos¢ soczewki
j jest tylko wtedy, gdy indywi y, sterylny woreczek pozostaje
nieotwarty i nie jest Soczewki Akreos moga ¢ substandje, z
ktorymi sie stykaja (Srodki dezynfekujace, leki, ..). Z tego wzgledu soczewki Akreos nalezy doktadnie
przeptukac sterylnym, zbilansowanym roztworem soli fizjologicznej. Jezeli wykonywane jest naciecie
tylnej torebki laserem YAG, nalezy dopilnowac, aby promien lasera byt zogniskowany w nieznacznej
odlegtosci za torebka tylna.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Otworzy¢ opakowanie i wyj¢ sterylna torebke zawierajaca fiolke z
soczewka. Stopniowo otwierac torebke do momentu umieszczenia fiolki z soczewka na sterylnym
polu. Przed otwarciem kazdej fiolki nalezy dokonac ostatecznego sprawdzenia rodzaju soczewki
wewnatrzgatkowej i jej sity.
Technika otwierania fiolki:
« Obracac nakrywke w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby ja zdjac.
- Zdjac nakrywke z fiolki.
FIG.1-1:  Ostroznie popchnac jedna strone wystepu za pomocg keiuka, gdy palec wskazujacy
znajduje sie po przeciwnej stronie, az uszczelnienie zacznie sie przerywac.

AKREOS FOLD

FlG. 1.1 FIG. 1.2

Nie wywierac zbyt duzego nacisku, gdyz uszczelnienie moze peknac raptownie i szczeki moga uderzy¢
wnetrze fiolki sitg wystarczajaca do wyrzucenia soczewki z uchwytu.

FIG.1-2:  Ostroznie pociagnac za wystep w celu przerwania uszczelnienia do korica.
Dokfadnie obejrzec soczewke i przeptukac sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Nalezy uzywac
wylacznie narzedzi atestowanych i dopuszczonych do uzycia z niniejszymi soczewkami. Uwaga:
Dodatkowe informacje dotyczace narzadzi do wprowadzania soczewek zawarte s3 we,Wskazowkach
dotyczacych uzytkowania”.
ORIENTACJA SOCZEWEK: W przypadku modelu soczewki wewnatrzgatkowej Adapt-A0 soczewka
powinna zosta¢ wszczepiona strong przednia utozona w kierunku przedniej czesci oka. Orientacje
soczewki wewnatrzgatkowej mozna sprawdzi¢ przez ogledziny czesci haptycznej. Jak przedstawiono
na FIG. 2-1, gdy elementy haptyczne znajduj sie w gomej prawej B i dolnej lewej A czesci; widac
przednig strone soczewki.
AKREOS™ FOLD (patrz: zataczone schematy objasniajace):
A) Zginanie soczewki:

FIG.3-1:  Umiesci¢ keiuk i palec wskazujacy na punktach Sciskania odpowiadajacych palcom na
urzadzeniu sktadajacym.
Scisna¢ szczeki urzadzenia zginajacego. Ustyszy sie trzask w momencie zamknigcia sig
urzadzenia.
Wyciagnac ztozona soczewke uzywajac kleszczykow do wszczepienia. Kleszczyki te
musza byc trzymane rownolegle do szczek urzadzenia.
B) Sposdb trzymania soczewki nieztozonej:

FIG.4-1:  Nie uruchamiac urzadzenia do zginania. Stosowac kleszczyki.
Wyjac soczewke, chwytajac czes¢ optyczng wzdtuz osi zegara 6-12.
ZATWIERDZONE URZADZENIE DO WPROWADZANIA:

FIG.3-2:

FIG.3-3:

SOCZEWKI  |URZADZENIE DO WPROWADZANIA PREPARAT WISKOELASTYCZNY
Ocucoat’
Adapt AO A28 Amvisc’, Amvisc Plus
Ocucoat”
Adapt P2 Amvisc’, Amvisc” Plus
PARAMETRY FIZYCZNE:

Wspdtczynnik zatamania soczewki wilgotnej przy temperaturze 20°C = 1,459.

Wspotezynnik zatamania soczewki umieszczonej w oku przy temperaturze 35°C = 1,458.
GWARANCJA: Firma Bausch & Lomb Incorporated gwarantuje, ze w momencie dostawy soczewka
wewnatrzgatkowa bedzie odpowiadata wszystkim wiasciwym wymaganiom prawnym i specyfikacji
producenta aktualnie obowiazujacej dla tego typu soczewki wewnatrzgatkowej pod wzgledem
zastosowanych materiatow i bedzie wolna od wad materiatowych i wykonawczych.

FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIE UDZIELA ZADNYCH INNYCH GWARANC)I,
WYRAZONYCH BEZPOSREDNIO, DOMNIEMANYCH LUB WYNIKAJACYCH ZE STOSOWNYCH
PRZEPISOW, W TYM MIEDZY INNYMI ZADNYCH DOMNIEMANYCH GWARANCJI PRZYDATNOSCI
HANDLOWE) LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BAUSCH & LOMB )
INCOPORATED NIE PONOSI 0DPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, WTORNE,
POSREDNIE LUB PRZYKEADOWE USZKODZENIA DOWOLNEGO RODZAJU, WYNIKAJACE
BEZPOSREDNIO LUB POSREDNIO Z ZAKUPU LUB UZYTKOWANIA NINIEJSZEGO PRODUKTU,
NAWET JEZELI FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED BY£A POINFORMOWANA 0 MOZLIWOSCI
WYSTAPIENIA TAKIE) STRATY, USZKODZENIA LUB WYDATKU.

ZIWROT PRODUKTU: Wszystkie zwrdcone soczewki musza byc opatrzone numerem zatwierdzenia
wydanym przez dziat obstugi klienta firmy Bausch & Lomb. Otwarte i nieotwarte soczewki beda
wymieniane na odpowiednia kwote pieniedzy pod warunkiem, ze nie uptyneta ich data waznosci.

W przypadku soczewek, ktdrych data waznosci uptyneta, moze zostac pobrana opfata zwiazana z
ponownym przetworzeniem. Dotyczy to otwartych i nieotwartych soczewek. Zgodnie ze swoimi
zasadami firma Bausch & Lomb nie udziela zwrotéw kredytowych lub gotéwkowych w przypadku
zwréconych soczewek.

FIG. 2.1 FIG. 3.1
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SILA OFEROWANYCH SOCZEWEK: Soczewki Akreos 0L dostepne sa 0 mocy od -+0 do +30 dioptrii (D)
0 wartosciach wzrastajacych 0 0,5 lub 1D w zaleznosci od modelu i zakresu dioptrii.
Inaki TM i © oznaczaja znaki handlowe firmy Bausch & Lomb Incorporated.
© Bausch & Lomb Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
“ Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA 0197
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA
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I.ENTIlE INTRAOCULARE

DESCRIERE: Lentila intraocularé (LI0) flexibila Akreos este o lentil dintr-o singura bucatd, taiata
dintr-un copolimer acrilic hidrofil care contine un absorbant de ultraviolete (UV). Lungimea totala
variaza in conformitate cu puterea LI0. Compoxzitia si caracteristicile LIO Akreos sunt specificate pe
eticheta aflata pe cutie.
INDICATII: Lentila Akreos pentru camera posterioard este destinatd implantdrii primare pentru corectia
vederii afectate de afachie la pacientii adulti la care lentila cu cataractd a fost indepartata prin metode
extracapsulare de extractie. Lentila este conceputa pentru implantarea in sacul capsular dupa extractia
extracapsulara a cataractei.
CONTRAINDICATII: Implantarea nu este indicata atunci cand LIO poate sa agraveze o stare existenta,
sa interfereze cu diagnosticul sau tratamentul unei patologii sau sa prezinte un risc pentru vederea
pacientului. Aceste stari sunt: glaucom necontrolat, cataracta rubeolica, detasare retiniana, atrofiere
airisului, microftalmie, infectii cronice in dezvoltare la nivelul ochiului, distrofie endoteliala a corneei,
complicatii perioperatorii (cum ar fi pierdere a umorii vitroase, hemoragie. . .), complicatii postoperatorii
previzibile.
AVERTISMENT: La el ca in cazul tuturor procedurilor chirurgicale, chirurgia cataractei cu implantarea
unei LIO prezinta riscuri care trebuie evaluate de cétre chirurg. Complicatiile potentiale ale chirurgiei
cataractei sunt: inflamatie (iridociclitd, membrana pupilard, inflamatia corpului vitros, CME...), infectie
(endoftalmitd...), detasarea retiniand, blocajul pupilar, hernia irisului, aplatizarea camerei anterioare,
hemoragie (hifema), distrofia corneei, glaucom, atrofierea irisului. Printre cele in directa legtura cu
LI0 sunt: descentrarea si subluxatia, precipitate pe suprafata LI0. Uleiul siliconic, in mod deosebit cand
este utilizat pentru tratamentul chirurgical al retinei detasate, poate adera la LI0 in cazul in care capsula
posterioara nu este intacta.
AMBALARE/STERILIZARE: Lentilele intraoculare (LI0) Akreos sunt ambalate individual intr-o
punga si un flacon de sticla care trebuie deschise numai in conditii sterile. Lentilele intraoculare
(LI0) Akreos sunt disponibile intr-un accesoriu de prindere care permite mentinerea si plierea
simultana aimplantului. Un card pentru pacient si etichetele auto-adezive de identificare a
implantului asigura monitorizarea medicala ulterioara a pacientului si trasabilitatea LI0. Acestea se
livreaza in cutia care contine instructiunile de utilizare (diagrama i caracteristicile LIO, numarul de
serie, data expirdrii. ..). Lentilele intraoculare (LI0) Akreos sunt sterilizate cu abur.
PRECAUTII LA DEPOZITARE §I UTILIZARE: Depozitati la temperatura camerei. Evitati temperatun\e
ridicate (> 45°C). Nu utlllzau LIO in cazul in care cutia de carton a fost deschisa sau deterioratd sau in
cazulin care integri arii a fost compromisa. LIO trebuie utilizata in cel mai scurt timp
cu putinta dupa dexchlderea flaconului. Modelul, puterea i data de expirare a LIO trebuie verificate
inainte de deschiderea ambalajului protector i inainte de deschiderea pungii sterile individuale.
Sterilitatea LIO nu este garantata decat in cazul in care punga sterila individuala nu a fost deschisa sau
deteriorata. Lentilele intraoculare Akreos pot absorbi substante cu care intra in contact (dezinfectant,
medicament. ... In consecint3, lentilele Akreos trebuie clame temeinic cu solutie salma sterila
echilibrata. Daca este realizata o ioard cu laser YAG, asiqurati-va ca fasciculul laser
este focalizat imediat in spatele capsulei posterioare.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Deschideti cutia si indepartati punga sterilizatd ce contine flaconul cu
lentila. Rupeti gradat punga pentru a elibera flaconul cu lentila pe campul steril. Inaintea deschiderii
fiolei LIO, verificati pentru ultima data LIO si puterea sa.
Tehnica de deschidere a flaconului:
« Rotiti capacul in sens antiorar pentru a-| indepérta.
« Scoateti capacul de pe flacon.

FIG.1-1:  Impingeti cu atentie dintr-o parte a agatatorii cu degetul mare, in timp ce degetul

aratator se afla in partea opusd, pana cand sigiliul incepe s se slabeasca.

AKREOS FOLD

FlG. 1.1 FIG. 1.2

Evitati aplicarea unei presiuni excesive, deoarece sigiliul s-ar putea elibera brusc, iar marginile ar putea
loviinteriorul flaconului cu destuld putere pentru a determina eliberarea lentilei din suport.

FIG.1-2:  Trageti cu atentie capacul inapoi pentru a finaliza ruperea sigiliului.

Examinati lentila de aproape i clatiti cu solutie salind sterila. Trebuie utilizate numai instrumente pentru
insertie care au fost validate i aprobate pentru utilizarea cu aceste lentile. Nota: Pentru informatji
suplimentare, consultati instructiunile de utilizare ale instrumentului de insertie.

ORIENTAREA LENTILEI: Pentru modelul de lentila Adapt A0, lentila trebuie implantata cu partea
anterioard orientata in sus catre partea anterioard a ochiului. Orientarea LIO poate fi verificata prin
inspectarea vizuala a hapticelor. Dupd cum este indicat in F1G. 2-1, cdnd trésaturile haptice sunt in
dreapta sus (B) si stanga jos (A), va aflati cu fata spre partea anterioara a lentilei.
AKREOS™ FOLD (vé rugam consultati diagramele incluse):
A) Plierea lentilei:

FIG.3-1:  Pozitionati degetul mare si degetul aratator in punctele de strangere de forma degetelor
de pe dispozitivul de pliere.
Strangeti marginile dispozitivului de pliere. Veti auzi un sunet de cuplare cind
dispozitivul este fixat.
Indeprtati lentila pliata cu o pensd pentru implantare. Pensa trebuie s fie paralel3 cu
marginile dispozitivului.
B) Mentinerea lentilei nepliate:

FIG.4-1:  Nuactivati sistemul de pliere. Utilizati ca o pensa pentru sustinere.
Indepértati lentila tragand zona optica de-a lungul axei orelor 6-12.
INSTRUMENT DE INSERTIE AUTORIZAT:

FIG.3-2:

FIG.3-3:

LENTILA INSTRUMENT DE INSERTIE VASCOELASTIC
Ocucoat”
Adapt AO A28 Amvisc’, Amvisc’ Plus
Ocucoat”
Adapt ps-27 Amvisc’, Amvisc Plus

CARACTERISTICI FIZICE:

Indicele de refractie al lentilei umede la 20°C=1,459.

Indicele de refractie al lentilei aflate la ochi la 35°C=1,458.

GARANTIE: Bausch & Lomb Incorporated garanteaza cé lentila intraoculara, in momentul livrarii,
respecta prevederile legislative in vigoare, precum si specificatiile de la momentul respectiv publicate
de producator pentru aceasta lentila intraoculara si cé aceasta nu prezinta defecte de material sau de
fabricatie.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED NU RECUNOASTE NICIO ALTA | GARANTIE, EXPLICITA,
IMPLICITA SAU SUB EFECTUL LEGISLATIEI, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE
GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED NU ESTE RESPONSABILA PENTRU PAGUBE INTAMPLATOARE,
PE CALE DE CONSECINTA, INDIRECTE SAU EXEMPLARE DE ORICE FEL, SURVENITE IN MOD
DIRECT SAU INDIRECT PRIN ACHIZITIONAREA SAU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS CHIAR DACA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED A FOST AVERTIZATA ASUPRA POSIBILITATII APARITIEI UNEI
ASTFEL DE PIERDERI, PAGUBE SAU CHELTUIELI.

POLITICA DE RETURNARE A BUNURILOR: Toate lentilele returnate trebuie sa fie insotite de un
numar de autorizatie emis de Serviciul pentru relatii cu clientii Bausch & Lomb. Lentilele deschise

sau nedeschise vor fi schimbate cu o valoare in numerar comparabild, cu conditia ca acestea sé nu fi
depésit data lor de expirare. Pentru lentilele care au depasit data de expirare poate fi perceputa o taxa
de reprocesare. Aceasta se aplica lentilelor deschise sau nedeschise. Nu este politica Bausch & Lomb sa

FIG. 2.1 FIG. 3.1

ofere despagubiri in credit sau in bani pentru lentilele returnate.
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PUTERI DE LENTILE DISPONIBILE: Lentilele intraoculare Akreos sunt disponibile cu dioptrii (D) de la
+01a+30,in pasi de 0,5 D sau 1D in functie de model si de intervalul de dioptrii.
TM/® denotd marci inregistrate ale Bausch & Lomb Incorporated.
© Bausch & Lomb Incorporated. Toate drepturile rezervate.
“ Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA 0197
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA

S

*

AKREOS FOLD

FIG. 3.2 FIG. 3.3

FIG. 4.1




4
BauschsLomb

Akreos.

Adapt Acrylic Lens
Advanced Optics Aspheric Lens

VIHTPAOKWIﬂPHbIE NUH3BI (o)

OMUCAHME: [ubkan MON Akreas npezcTaBnAer co6oi uenbnymnwuay, BbIpe3aHHylo
3 rugpod nornoTuTent
(YO-abcopbep). Oﬁuaﬂ ANMHA MOH BapbUPYeTCA B COOTBETCTBHM C ONTHYECKOI Cvoii Nk3bl. CocTas u
xapaktepuctukin MOJT Akreos ykasaHbl Ha ITUKETKe ynaKkoBKY.
MOKA3AHWA: 3agHekamepHan nux3a Akreos nokasaxa AnA NepBUYHOR MMANAHTALMK C Lenblo
BII3YaNbHOI KOPPEKLIM adaKit Y B3POCTbIX NALIMEHTOB, Ul KaTapaKTHas NH3a bina yaaneHa
MeTO0M IKCTpaKancynAPHOiA SKCTPaKLWK. JIH3a NpesiHa3HaueHa Ans MMNaHTaLMM B KancynapHblii
MeLLOK NoCe KCTPaKancynAPHOiA SKCTPaKLMM KaTapakThl.
NPOTUBOMOKA3AHMUA: mnnanTauus He pexomenpyetca, ecnu MO moxer yxyawmts
CyLeCTBYloLLIee COCTOAHNE, MOBAMATL Ha AUATHO3 WM leyeHme NaToNori Ak NPeACTaBAATL Yrpo3y
1A 3peHIA NaLeHTa. TaKUMM COCTOAHNAMM ABNAIOTCA: HEKOHTPONIMPYeMan rnaykoma, pyGeoxan
KaTapaKTa, 0TCII0eHMe CeTYaTKi, aTpodus Pany kHoii 06010uKu, MUKpOGTanbMItA, pasBuTHe
XPOHUYECKUX UHAEKLWA 11233, SHAOTENMANbHAA AUCTPOGHA POTOBULbI, NepHONePaLIOHHbIE
OCNOXHEHNA (Takue Kak noTepsi ¢ Tena, utT.A),
n0CNeonepaLMoHHble OCOKHEHUA.
0CTOPOXHO! Kak 11 B Ctyuae Bcex XMpypruyeckux BMeLLaTenbCTs, XUpypriss KatapakTbl
cumnnanxTaumei MO npeaCcTaBnAET PUCKW, HanUYue KOTOPbIX XUPYPT AOMKEH OLeHNUTb.
ﬂOTEHLlMaHbeIE OCTOKHEHUA XUPYPTAY KaTapaKTbl: BocnaneHue (WDLOLMKNHT, Bocnanekue
BoOCNaneHue ¢ Tena, KNCToMAHbIi oTek Makynbl ((ME) u .

MH¢eKuMa (5HROGTANLMUT U T. 11.), OTCNOBHME CETUTKM, 3paUKOBbIii 6NOK, FPbIXa pagyXHOIl
aﬁonoukm CnNloLyMBaKIe Nepe/IHel Kamepbl, KpOBOUNUAHMUE (rudema), AUCTPOGHA POroBULbI,
rnaykoma, atpodua paayxHoii 060n10ukit. OCNOXHeHUA, HeNopeACTBEHHO (BA3aHHbie ¢ MOJT:

1 NOABbIBIX, Ha nosepxxocT MO/ CunvkoHoBoe Macno (0cobeHHo

TIH €70 UICNONIb30BAHIM ANIA XUPYPTUYECKOT NleyeHItA OTCIOIKM CeT4aTKu) MOXeT npununats K MO,
€U 33/1HAA KANCYNa He ABNACTCA UHTAKTHOT.
YNAKOBKA / CTEPUAN3ALNA: 10N Akreos
amnyny 1 NaKet, KOTOPbie Ce/lyeT BCKPbIBATH B CTEPUIbHBIX YCIOBHAX. MOH Akveus HaXoAATCA B

W36eraiite npuknajbiBaHUA Ype3MepHOTo AaBNEHNS, Tak Kak NoMBa MOXKET BHe3anHo
BbICBOGOAUTLCA, U 3aXBATbI MOTYT YAAPUTLCA O BHYTPEHHI0K NIOBEPXHOCTD aMMYIbi € CUAOA,
[A0CTaTOuHO/ Z1NA BbINAfeHUA NMH3bI U3 AepKaTens.

FIG.1-2:  OcTOpOXHO NOTAHMTE YLIKO Ha3aA, 4T00bl 3aBePLUUTD BCKPbITHE NNOMObI.
BHUMaTenbHO 0CMOTpUTe fIMH3Y U NPOMoiiTe ee (TepMﬂthIM COneBbIM pacTBOPOM. JIns BBEAIEHNS
3T0M NMH3bI CNIeyeT U TOMBKO Y UHCTPYMEHTb.

w™.B 10 e UHCTPYMeHTa

nnﬂ ssenenma».

OPUEHTALIUA NIUH3bI: Nlun3y mopenn Adapt-AQ cneayeT MNNAHTUPOBATH Tak, uTobbl ee nepeaHas
CTopoHa 6bina obpaliieHa BBepX k nepeaHeii cropoxe rasa. OpuenTauyio MO MoxHO npoepuTh
nyTem BU3yanbHOro 0cMoTpa € ocA3anvem. Kak niokasao Ha FIG. 2-1, Koraa ocA3aTeNlbHble JNemMeHTbl
HaXOAATCA BBEPXY CPasa B W BHU3y CeBa A, Bbl CMOTPUTE Ha NIepe/HIlo CTOPOHY MH3bL.

AKREOS™ FOLD (cm. BnoMeHHbIe AMarpammbl):
A) Crubarve nuH3bl:

FIG.3-1:  MomectuTe GonbLwoii u
NanblieB YCTPOIICTBA ANA CrH6aHNA.

FIG.3-2:  HaxmuTe Ha 3aXBaTbl yCTpoiicTBa ANA crvGaHmA. MoCTbILNTCA WenKaloLuii 3ByK,
YKa3bIBAIOLLMIA HA GUKCUPOBAHMUE YCTPOTICTBA.

FIG.3-3: COTHYTYI0 K3y wunyaMi. 3T Wunubl ciepyet
PacnonoXuTh NapannenbHo 3axeatam yCTpoiicTea.
B) YnepiuBaHHe pa3orHyToit nnH3bl:

FIG.4-1:  He aktuupyiite cuctemy crubanus. Micnonb3yiiTe yrepxusatoLiue LWnnup!.
W13BneKiTe AUH3Y, 3aXBaTUB ONTUYECKYIA INEMeHT BAIoNb 0ck 6-12 BooBpakaeMoro Yacosoro
uudepbnata.

YTBEPXKJAEHHbIA MHCTPYMEHT /1A BBEEHMA:

ii nanblybl Ha

TOYKM Ha

NPUCNOCOBNEHIM, C NOMOLLLBIO KOTOPOTO MOXHO OFJHOBPEMEHHO fiepaTb  Cribatb
VHauBuayanbHas ambynatopHas kapra 6onbHoro v ¢ A ITUKETKH ANA
obecnieunBaiot noc MeANLIHCKOe nali{enTa  0TC
J1071. OHu nocTaBnAIoTCA B KAPTOHHOI KOPOGKe, CoriepiKaltieit HCTPYKLUI0 Mo SKCnAyaTaLum
(anarpammy u xapaktepuctukin NOJT, cepuiiHblii Homep, Cpok roaHoCTH U T. A.). MOJT Akreos
CTepUNM30BaHbI NapoM.
MEPBI NPEAOCTOPOXHOCTY N0 UCNO0NIb30BAHUK) U XPAHEHWIO: Xpauth npu KomHaTHOI
Temneparype. 136eratb Bbicokwx Temneparyp (> 45°C). He ucnonb3osar MO, ecn oTkpbiTa
KapTOHHaA KopoBKa 1N NOBPEXK/eHa LeNoCTHOCTb ee nnomGl. MO/ creayer ucnonb3osath B
Kparuaiiluute CPOKI Nocne BCKPbITA aMnytb. MTpex/e Yew BCKPbIBATb 3aLLUTHYH0 ynakoBKy
naKer, cnepyer Moaenb /10]] ee onTdeckylo cuny n cpok
TofHOCTH. (TEpVI"bHO(Tb W10/ rapaHTUpyeTCA TOAbKO B CNyyae, eI UHAMBULYaNbHBIi CTePUNbHBIT
naKer He BCKPLIT 1 He noBpexaeH. V0N Akreos cnoco6Hbl abcop6upoBarb BewLecTBa, ¢ KOTOPbIMM OHM
COMpUKACaIoTCA (Ae3MHOUUUPYIOLIE CPe/CTBa, nexapnaenume npenaparbl i T. 4.). (nefioBaTenbHo,
nuH3bl Akreos creayer c6ananc ConesbiM
pactBopom. Ecnn nposoauTea UAT-nasepran 3a/1H;m Kancynotomus, y6eauTech B ToM, 4To na3epHblit
Ny4 COOKYCUPOBAH HEMHOTO 033U 3a/1Heit Kancybl.
VHCTPYKLLUA N0 NPUMEHEHUIO: OTkpoiie KapToHHYI0 KOPOGKY 1 U3BNEKUTe CTEPUAU30BAHHbII
naKer, CofjepXaLLuii amnyny C uH30i. Me[neHHo 0TZenuTe NakeT AnA BbICBOGOXKAEHUA amnyibl
TNUH30/i B cTepUAIbHOE none. [pex/ie Yem BCKpbIBaTb amMnyNly C IMH30ii, 0KoHYaTenbHo nposepbre 10/
1 ee ONTUYeCKyIo Cuny.
MpoLe/iypa BCKPbITUA aMMyibi:
« ToBepHyTe KpbiLIKY NPOTUB YACOBOIA CTPENKM, UTOGbI yanuTh ee.
« CHUMUT KPbILIKY C aMyAbl.
FIG.1-1: OcTopoXHO HaAaBnBaIiTe Ha 0y CTOPOHY yUIKa GOMIbIIMM NaflblieM, OJHOBPEMEHHO
pacnonoxius it nanel Ha i CTOPOHe, Moka nnom6a He
HauHeT 0TpbIBATbCA.

AKREOS FOLD
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JIMH3A VHCTPYMEHT A BBEJEHUA BUCKOINACTUK
Ocucoat”
Adapt AO Al-28 Amvisc’, Amvisc’ Plus
Ocucoat”
Adapt ps-27 Amvisc’, Amvisc Plus

OU3UYECKUE XAPAKTEPUCTUKM:

Koa¢puuiueHt npenomnenia Mokpoit auk3bi npu 20°C = 1,459.

Koa¢puuinent npenomnenua nuH3bi BHyTpy rnasa npu 35°C=1,458.

TAPAHTHA: Komnanua Bausch & Lomb Incorporated rapanTupyer, uto npu noctaske UHTPaOKynApHaA
TWH32 NONHOCTI0 COOTBETCTBYeT BCem npmmenmmum HOPMaM 32KOHOAATNbCTB U AClHCTBYHOLLeli
BEpCM 0 COOTBETCTBYH0LLEI! MHTPAOKYNAPHOI
MuH3bl. Mcnonb3yembie B NPOU3BOACTBE Marepuanm W TEXHONOTMYECKHIA NPOLECCbI (BOBOAHbI OT
Hel0CTaTKOB.

KOMMAHIA BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTKA3bIBAETCA OT BCEX MHBIX
TAPAHTUIIHBIX OBA3ATENbCTB U 3AABMEHNIA, OCHOBAHHbIX HA 3AKOHOATENIbCTBE
WM PETNIAMEHTUPYEMbIX UM, BK/HOYAS, HO HE OTPAHUYUBAACD, 1060/ TAPAHTUEN
TOBAPHOT0 COCTOAHMA AU NPUrOAHOCTU ANA ONPERENEHHON LIEAN. KOMMNAHNA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 3A JII0BO/ C/IY4AIHDbIN,
3AKOHOMEPHDbIV1, 0NOCPEJOBAHHbIi WM NPAMOI YLLEPE, NPAMO WU KOCBEHHO
NPOUCTEKAKOLLWI OT NPUOBPETEHNA WK UCMONb30BAHWS 3TOT0 NPOAYKTA, JAXE ECIN
KOMMAHMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED BbU/IA U3BELLEHA 0 BO3MOMXHOCTI TAKOTO
YILEPBA, MPUMUHEHWA BPEAA WK NOTEPD.

TMPABWIIA BO3BPATA: Bce Bo3BpaLLiaeMble IMH3bl J0MKHbI ObiTb CHaOXeHbI HOMepOM paspeluieHia
Ha BO3BPAT NPO/lYKTa, KOTOPbiii BbIAAH OTAENOM 06CAYKHUBAHNA KAUeHTOB Komnanuw Bausch &
Lomb. BekpbiTble UnM HEBCKPbITbIE MH3bI GyAYT 3aMeHeHbI 110 aHaNOrUYHOI ACHEXHOI CTOMMOCTH
NIPY YCTIOBIM, 4TO HE UCTEK X CPOK FOLHOCTU. [INA N3 C UCTEKWIMM CPOKOM FOAHOCTH MOXKET GbiTh
BbINONHEHa HaLleHKa 110 Pacxofiam Ha NOBTOPHYI0 06PaGOTKy. 3T0 NPUMEHSAETCA K BKPBITBIM WA
HEBCKPbITHIM uH3am. MonuTika Komnakun Bausch & Lomb He npesycmatpusaet KomneHcauio

FIG. 2.1 FIG. 3.1

KPEAUT WM HANMYHDIX ACHET 33 BO3BPALLEHHbIE INH3bI.

KPUBAA MPO3PAYHOCTI YO
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AOCTYMHAA ONTUYECKAA CUMA JIUH3: 0N Akreos umelotca B Hanuuuu ot +0 Ao +30 anonTpuit
(D) cwarom 0,5 D wan 1D, B 3aBHCUMOCTY OT MOAENN 1 AMaNa30Ha ONTUYECKOI CUAbl B AMONTPHUAX.
TM/® 06o3HavaloT ToBapHble 3Haku Bausch & Lomb Incorporated.
© Bausch & Lomb Incorporated. Bce npasa 3awuuiuienbi.
Bausch & Lomb Incorporated
e Rochester, NY 14609 USA 0197
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA
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@VNﬂTROOfNE S0SOVKY

OPIS: Flexibiln vniitroocnd SoSovka Akreos je jednodielna Sosovka vyrobené z hydrofilného
akrylatového kopolyméru, obsahujiceho zlozku pohlcujticu UV iarenie. Celkova dlzka vnitrooénej
So3ovky zavisi od jej optickej mohutnosti. Zlozenie a vlastnosti vniitroocnej So3ovky Akreos st uvedené
na stitku Skatule.

INDIKACIE: Akreos je $o3ovka do zadnej oénej komory, ktora je indikovand na primérnu implantaciu na
vizudlnu korekciu afakie dospelych pacientov, u ktorjch bola SoSovka so zakalom odstrdnend pomocou
extrakapsuldrnej extrakcie. SoSovka je urcend na kapsularnu implantaciu po odstréneni povodnej
$030vky so zakalom pomocou extrakapsularnej extrakcie.

KONTRAINDIKACIE: Implantécia sa neodport¢a pri moznosti zhor3enia existujdiceho stavu vndtrooénou
S03ovkou, ak ovplyviuje diagndzu alebo liecbu poruchy alebo ak predstavuje riziko pre zrak pacienta.
Ide o tieto stavy: nekontrolovany glaukém, rubeotickd katarakta, uvolnenie sietnice, atrofia dhovky,
mikroftalmia, vyvijajtice sa chronické infekcie oka, endotelova rohovkova dystrofia, perioperacné
komplikcie (ako napriklad strata sklovca, krvacanie...), predpovedatelné pooperacné komplikcie.
UPOZORNENIE: Tak ako vSetky chirurgické zakroky, aj implantacia vnitroocnej Sosovky predstavuje
riziko, ktoré musi vyhodnom (hlrurg Mozné komplikacie vyplyvajtice z tohto zakroku: zapal
(iridocyklitida, zapal zornicovej membrany, zapal sklovca, CME...), infekcia (endoftalmitida...),
odchlipenie sietnice, zablokovanie zomnice, hernia diihovky, splostenie prednej ocnej komory, krvécanie
(hyfémay), dystrofia rohovky, glaukém a atrofia dihovky. Medzi komplikdcie priamo stvisiace s
vnitroocnou So3ovkou patria: decentrovanie a subluxdcia, vypotok na povrchu vnitroocnej So3ovky.
Silikanovy olej, konkrétne pri pouZiti v chirurgickej lie¢be uvolhenej sietnice, sa moze prilepit na
vniitroocni So3ovku, ak nie je zadné puzdro intaktné.

BALENIE/STERILIZACIA: Vnitroocné Sosovky Akreos st balené samostatne do sklenenej ampulky a
vrecka, ktoré sa musia otvarat v sterilnom prostredi. Vniitroocné SoSovky Akreos sa dodvaj v pevnom

Ddkladne skontrolujte $o3ovku a oplachnite ju sterilnym fyziologickym roztokom. Na tito S03ovku sa
mozu pouzivat iba preverené a schvalené nastroje na vkladanie. Poznamka: Prezrite si Navod na pouzitie
s nastrojmi na vkladanie, kde ndjdete dalsie informécie.
NATOCENIE S030VKY: Pri modeli So3ovky Adapt AQ sa Sosovka vkladd prednou stranou otocenou
nahor smerom k prednej strane oka. Natocenie vniitroocnej SoSovky sa da overit vizualnou kontrolou
kontaktnej strany. Ako to znazoriiuje FIG. 2-1, ak je kontaktna strana vpravo hore B a viavo dole A, mite
pred sebou predndi cast So3ovky.
AKREOS™ FOLD (Prezrite si prilozenti schému):
A) Sklopenie So3ovky:

FIG.3-1:  Palec a ukazovk polozte na miesta na stlacenie na odtlackoch prstov na sklapacom
zariadeni.
Zatlatte ramend skldpacieho zariadenia. Ked'sa zariadenie uzavrie, je pocut zvuk
zacvaknutia.
Sklopent 3o3ovku vyberte implantacnou pinzetou. Pinzeta musi byt nasmerovana
rovnobezne s ramenami zariadenia.
B) Drzanie nesklopenych So3oviek:

FIG.4-1:  Skldpaci systém nespustajte. Pouzite pinzetu na drzanie.
Sosovku vyberte tak, 7e ju uchopite pozdfz vertikalnej osi.
SCHVALENY NASTROJ NA ZAVEDENIE:

FIG.3-2:

FIG.3-3:
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DOSTUPNE OPTICKE MOHUTNOSTI S030VKY: Vintitroocné So3ovky Akreos s dostupné v optickej
mohutnosti od +0 do +30 dioptrii (D) v intervaloch po 0,5 D alebo 1D v zavislosti od modelu a

drziaku, ktory umozfiuje sii¢asné drzanie aj skldpanie implantatu. Karta pacienta a
nalepky na oznacenie implantatu slizia na dalsie lekarske sledovanie pacienta a umoziiuji sledovanie
vnitroocnych Sosoviek. Dodavajui sa v papierovej katuli spolu s navodom na poutzitie (diagram a
charakteristika vniitroocnych SoSoviek, sériové cislo, datum exspirdcie...). Vnitroocné Sosovky Akreos
sa sterilizujii v pare.
PREVENTIVNE OPATRENIA TYKAJUCE SA POUZIVANIA A SKLADOVANIA: Skladujte pri izbovej
teplote. Vyhnite sa vysokym teplotam (> 45 °C). Vniitrooénti Soovku nepouZivajte, ak bola Skatula
alebo jej zvary otvorené alebo poskodené. Po otvoreni flasticky by mala byt vniitroocnd Sosovka
poutita co najskdr. Pred otvorenim ochranného obalu a jednotlivych sterilnych vreciek overte model,
optickd mohutnost a détum exspiracie vnitrootnej So3ovky. Sterilita vnitroocnej So3ovky je zarucend
len v pripade, Ze jednotlivé sterilné vrecka neboli otvorené ani poskodené. Vniitroocné So3ovky Akreos
mozu absorbovat latky, s ktorymi pridu do kontaktu (dezinfekéné cinidla, lieky...). Preto je potrebné
S030vky Akreos pred pouzitim dokladne oplachnut vyvazenym sterilnym fyziologickym roztokom. Ak je
vykonavana zadna kapsulotomia YAG laserom, uistite sa, Ze laserovy li¢ je namiereny mieme dozadu
za zadné puzdro.
NAVOD NA POUZITIE: Otvorte $katulu a vyberte sterilizované vrecko, v ktorom sa nachadza ampulka
50 $o3ovkou. Postupne otvorte vrecko a ampulku so So3ovkou na sterilnom mieste. Skor ako otvorite
ampulku s 303ovkou, skontrolujte e3te raz vniitroocné 303ovky a ich dioptrie.
Spdsob otvérania ampulky:
« Otocte uzver proti smeru hodinovych ruciciek.
« Uzdver zampulky odoberte.

FIG.1-1:  Opatrne zatlacte krizok na otvaranie palcom na jednej strane a ukazovékom na opacnej

strane, az kym sa pecat neprelomi na neuvolni.

Nevyvijajte na pecat nadmerny tlak, aby sa pecat nahle neuvolnila a nezachytila sa o vniitornii stranu
ampulky a pri dostatocnej sile nespdsobila vypadnutie oSovky z drziaka.

FIG.1-2:  Opatrne potiahnite za krizok na otvéranie a tplne odstraite pecat.

AKREOS FOLD

FlG. 1.1 FIG. 1.2

$0S0VKA NASTROJ NA ZAVEDENIE VISKOELASTIKA
Ocucoat”
Adapt A0 A28 Amvisc’, Amvisc Plus
Ocucoat”
Adapt ps-21 Amvisc’, Amvisc’ Plus
FYZIKALNE VLASTNOSTI:

Index lomu navihcenej Sosovky pri teplote 20 °C = 1,459.

Index lomu implantovanej So3ovky pri teplote 35 °C = 1,458.

ZARUKA: Spoloénost Bausch & Lomb Incorporated tymto udeluje zaruku, Ze vniitrooénd Sosovka po jej
dodani spliia ustanovenia v3etkych pouzitelnych zakonov a ze aktudlna verzia vyrobcom publikovanych
Specifikdcii pre dand vnitroocnd SoSovku nebude vo vietkych materidlovych ohladoch obsahovat Ziadne
chyby materialu alebo spracovania.

SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED SA ZRIEKA VSETKYCH OSTATNYCH ZARUK,
VYSLOVNYCH ALEBO IMPLICITNYCH ALEBO V DOSLEDKU UPLATNENIA ZAKONOV VRATANE

(ALE NIELEN) AKEJKOLVEK IMPLICITNE) ZARUKY TYKAJUCE) SA OBCHODOVATELNOSTI ALEBO
VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEBUDE
ZODPOVEDNA ZA ZIADNE NAHODNE, NEPRIAME ANI TYPICKE SKODY AKEHOKOIIVEK TYPU,
KTORE PRIAMO ALEBO NEPRIAMO WPLVVAJU ZNAKUPU ALEBO POUZIVANIA TOHTO PRODUKTU
ATO ANI NAPRIEK TOMU, ZE SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED BOLA O MOZNOSTI
TAKEJTO STRATY, POSKODENIA ALEBO SUVISIACICH NAKLADOCH INFORMOVANA.

ZASADY VRATENIA PRODUKTOV: Vietky vratené Sosovky musia obsahovat prilozené autorizané

Cislo vydané oddelenim sluzieb pre zékaznikov spolocnosti Bausch & Lomb. Otvorené alebo neotvorené
$03ovky budii vymenené za porovnatelnt financnd hodnotu za predpokladu, Ze neuplynul datum ich
exspiracie. V pripade Sosoviek, ktorych datum exspiracie uplynul, sa moze tictovat poplatok za opatovné
spracovanie. Toto sa vztahuje na otvorené a neotvorené SoSovky. Spolocnost Bausch & Lomb neposkytuje
za vratené So3ovky financnd ani Ziadnu ind néhradu.

FIG. 2.1 FIG. 3.1

rozsahu dioptrii.
TM/® oznacuju obchodné znamky spolocnosti Bausch & Lomb Incorporated.
© Bausch & Lomb Incorporated. Vsetky prava vyhradené.
“ Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA 0197
Bausch & Lomb Incorporated
EC| REP | 106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, Florida 33759 USA
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@UMETNE INTRAOKULARNE LECE

OPIS: Upogljiva umetna intraokularna leca Akreos je enojna leca, rezana iz

hidrofilnega akrilnega kopolimera, ki vsebuje snovi za absorpcijo Zarkov UV. Skupna dolZina je odvisna
od modi umetne intraokularne lece. Sestava in lastnosti umetne intraokulame lece Akreos so navedene
na oznaki na embalazi.

INDIKACIJE: Leca Akreos za vstavitev v zadnji prekat je primerna za prvo vstavitev pri korekdiji
brezlecnosti (afakije) pri odraslih bolnikih, pri katerih je bila kataraktna leca odstranjena s postopki
ekstrakapsularne ekstrakcije. Leca je zasnovana za vstavitev v kapsulamo vrecko po postopku
ekstrakapsularne ekstrakcije kataraktne lece.

KONTRAINDIKACIJE: Vstavitev umetne intraokularne lece ni priporocljiva, e lahko ta poslabsa
obstojece stanje, ovira diagnozo ali zdravljenje patologije ali e ogroza bolnikov vid. Tovrstna stanja

50: nenadzorovan glavkom, neovaskulama katarakta, odstop ocesne mreznice, atrofija Sarenice,
mikroftalmija, razvoj kronicnih okuzb o, distrofija endotelijskih celic rozenice, perioperativni zapleti
(npr. izguba steklovine, krvavitve ...), predvideni pooperativni zapleti.

OPOZORILO: Kot vsi drugi operacijski postopki, tudi operacija sive mrene z vstavitvijo umetne
intraokularne lece vkljucuje tveganja, ki jih mora oceniti kirurg. Morebitni zapleti pri operaciji sive
mrene so naslednji: vnetja (vnetje Sarenice ali iridociklitis, vnetje zenicne membrane, vnetje steklovine,
cistoidni makularni edem (CME) ...), okuzbe (endoftalmitis ...), odstop ocesne mreznice, zenicni blok, kila
sarenice, oslabelost prednjega prekata, krvavitve (hifema), distrofija rozenice, glavkom, atrofija Sarenice.
Stanja, neposredno povezana z vstavitvijo umetne intraokularne lece, so naslednja: decentracija in

Ne uporabljajte prekomerne sile, saj lahko zascitni pecat hitro poci, pri tem pa lahko Celjust udari
notranjost steklene posodice z zadostno mocjo, da leca pade iz drzala.

FIG. 1-2: Jezicek previdno povlecite nazaj, da povsem odstranite vamostni pecat.

Leco skrbno preglejte in jo sperite s sterilno solno raztopino. Uporabljajte zgolj instrumente za vstavitev,
ki so potrjeni in odobreni za uporabo s tovrstnimi lecami. Opomba: Za ve¢ informaij si oglejte navodila
za uporabo, prilozena instrumentu za vstavitev.

POLOZAJ LECE: Model le¢ Adapt—AO je treba vstaviti s prednjo stranjo navzgor in obrnjeno proti prednji
strani ocesa. Polozaj umetne intraokularne lece je mogoce preveriti s pregledom zank (haptik). Ce

sta zanki zgoraj desno B in spodaj levo A, kot je prikazano na sliki FIG. 2-1, ste obmjeni proti prednji
strani lece.

AKREOS™ FOLD (oglejte si prilozene sheme):
A) Pregibanje lece:
FIG.3-1:  Palecin kazalec poloZite na tocki za stisk na napravi za pregibanje, oznaceni s slikama
prstov.
FIG.3-2: Stisnite celjust naprave za pregibanje. Ob zaskoku naprave boste zaslisali klik.
FIG.3-3:  Skirurskimi kles¢ami za vstavljanje odstranite preganjeno leco. KleSce poravnajte s
Celjustjo naprave.
B) Drzalo za razganjeno leco:
FIG.4-1:  Ne aktivirajte sistema za pregibanje. Uporabite prijemalne klesce.
Leco odstranite tako, da opticni del primete po vzdolzni (navpicni) osi.
ODOBRENI PRIPOMOCEK ZA VSTAVITEV:

subluksacija ter obloge na povr3ini umetne intraokularne lece. Ce je zadnja kapsula pos|
lahko silikonsko olje, zlasti ob uporabi slednjega za operacijsko zdravljenje odstopa ocesne mreznice,
prilepi na umetno intraokularno leco.
EMBALAZA/STERILIZACIJA: Umetne intraokularne lece Akreos so posamezno pakirane v stekleni
posodici in vrecki, ki ju je treba odpreti v sterilnih razmerah. Umetne intraokularne lece Akreos IOL so
vstavljene vinjektor, ki omogoca hkratno drzanje in pregibanje vsadka. Kartica s podatki o bolniku in
samolepilne etikete z identifikacijo vsadka omogocajo zdravstveno spremljanje bolnika ter sledljivost
umetnih intraokularnih le¢. Slednje so dobavljene v embalazi z navodili za uporabo (sliko in lastnostmi
umetnih intraokularnih le¢, serijsko Stevilko, rokom uporabe ...). Umetne intraokularne lece Akreos so
sterilizirane s paro.
PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO IN SHRANJEVANJE: Shranjujte pri sobni temperaturi.
Izdelka ne shranjujte pri visokih temperaturah (> 45 °C). Umetne intraokularne lece ne uporabite,
(e je kartonska embalaza odprta ali zascitni pecat poskodovan. Umetno intraokularno leco je treba
uporabiti im prej po odprtju posodice. Vrsto, mo¢ in rok uporabe umetnih intraokularnih le¢ je treba
preveriti pred odstranitvijo zascitne embalaze ter pred odprtjem posameznih sterilnih vreck. Sterilnost
umetnih intraokulamih lec je zagotovljena zgolj za neodprte in neposkodovane sterilne vrecke. Umetne
intraokularne lece Akreos lahko absorbirajo snovi, s katerimi pridejo v stik (razkuZila, zdravila ...). Zato
je treba lece Akreos previdno sprati s sterilno solno raztopino z nevtralno vrednostjo pH. Pri izvajanju
posteri ije z laserjem YAG (itrij im granatnim laserjem) morate laserski Zarek
usmeriti malce za zadnjo kapsulo.
NAVODILA ZA UPORABO: Odprite embalazo in odstranite sterilizirano vrecko s stekleno posodico z leco.
Postopoma odpirajte vrecko in stekleno posodico z leco postavite na sterilno povrsino. Pred odprtjem
steklene posodice z leco 3e zadnjic preverite, ali je v njej ustrezna umetna intraokularna leca ustrezne
moci.Metoda za odpiranje steklene posodice:
- Zaodstranitev pokrovcka tega obrnite v desno.
« Odstranite pokrovcek s steklene posodice.

FIG. 1-1: S palcem previdno potisnite eno stran jezicka, s kazalcem pa drugo stran, dokler ne pricne

za(itni pecat popuscati.

AKREOS FOLD
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LECA PRIPOMOCEK ZA VSTAVITEV VISKOELASTICNI
Ocucoat”
Adapt A0 A-28 Amvisc, Amvisc Plus
Ocucoat”
Adapt Ps-27 Amvisc’, Amvisc” Plus
FIZICNE LASTNOSTI:

Refraktivni indeks za mokro leco pri 20 °Cznasa 1,459.

Refraktivni indeks za leco, vstavljeno v oko, pri 35 *Cznasa 1,458.

GARANCUJA: Druzba Bausch & Lomb Incorporated jami, da intraokularne lece ob dobavi povsem
ustrezajo veljavni zakonodaji in zadnji razlicici objavljenih specifikacij proizvajalca za tovrstne
interoklarne lece ter so brez okvar.

DRUZBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED ZAVRACA VSE DRUGE GARANCIJE, EKSPLICITNE,
IMPLICITNE IN ZAKONSKE, MED DRUGIM VKLJUCNO Z VSEMI IMPLICITNIMI GARANCIJAMI ZA
POVPRECNO TRZNO KAKOVOST BLAGA TER USTREZNOST ZA PREDVIDENO UPORABO. DRUZBA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NI 0DGOVORNA ZA NOBENO NAKLJUCNO, POSLEDICNO,
POSREDNO ALI VZORCNO SKODO, KIJE NEPOSREDNA ALI POSREDNA POSLEDICA NAKUPA ALI
UPORABE IZDELKA, TUDI CEJEBILA l_)KUiBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED POUCENA 0
MOREBITNI IZGUBI, SKODI ALI STROSKIH.

POLITIKA VRACANJA IZDELKOV: Lecam mora biti ob vracilu prilozena stevilka pooblastila, ki jo

izda sluzba za storitve za stranke druzbe Bausch & Lomb. Lece v odprti ali neodprti embalazi bomo
pod pogojem, da jim 3e ni potekel rok uporabe, zamenjali za primerljivo denarno vrednost. Za lece s
pretecenim rokom uporabe bomo ocenili stroske obdelave za ponovno uporabo. Slednje velja za lece v
odprti ali neodprti embalazi. Politika druzbe Bausch & Lomb ne vkljucuje izdaje dobropisov ali denarnih
povracil za vrnjene lece.

FIG. 2.1 FIG. 3.1
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RAZPOLOZLJIVE MOCI LEC: Umetne intraokulame le¢e Akreos so na voljo v dioptriji od +0 do +30 (D)
po prirastku 0,5 D ali 1D glede na model lece in razpon dioptrije.
Inak TM/® oznacuje blagovne znamke druzbe Bausch & Lomb Incorporated.
Bausch & Lomb Incorporated

© Bausch & Lomb Incorporated. Vse pravice pridrzane.
106 London Road

Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:

Bausch & Lomb Incorporated

21 Park Place Blvd. North

Clearwater, Florida 33759 USA

Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA
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VIHTPAOKVMPHM NEWN

ONMUCAHUE: M-BKaBaTa MKTPaokynApHa newwia (MOMT) Akreos npeacTaBnABa MOHONUTHa Nellfa,
U3pA3aHa OT XMAPOdUNeH akpUNoB Kononumep, Chibpxalll YB guatbp. 061uiata AbmxiHa Bapupa B
3aBUCUMOCT OT cunata Ha MOJT. CbcTasbT 1 xapakTepucTikute Ha MO Akreos ca nocouei Ha eTukeTa
Ha BbHIUHATA OMAKOBKA.

MOKA3AHMA: 3agHokamepHaTa netua Akreos e nokasaHa 3a MbpBUYHA IMMAAHTALIVYA 32 BU3yanHa
KOPEKLWA Ha aakuiA i Bb3PACTHN NaliMeHTH, NP KOUTO NOMBTHANATA Newla e Guna oTCTpaHeHa
CMIOMOLLITa Ha U3BBHKANCYNHI METOAM Ha eKCTPaKLwA. Jletwiata e KOHCTpyMpaHa 3a ]

36srBaiite AONBAHUTENHO YNpaXHABAHE Ha (N, Tbil kaTo NoMBaTa MOXe PA3KO Aa ce 0cBo6oAN 1
/12 HapaH! BLTPELIHOCTTa Ha aKoHa, Taka Ye Aa NPeAN3BIKA 3NAZIaHETO Ha eLuTe OT pamKaTa.
FIG.1-2:  BHumatenHo apbnHere xankara 06paTHo, 3a 1 3aBbpLUKTE CYyNBaHETO Ha nombara.
Pa3rnepaiire newywte 0T67M30 1 1 M3NAAKHeTe CbC CTepuAeH du3nonorudeH pasreop. Camo
UHCTPYMEHTY 3a NOCTaBAHe, KOUTO Ca 0603HaueHi 1 0A06peHU MoraT Aa 6b/1aT U3non3saHm CTesn
neww. 3a hop Mons, 0GbpHeTe ce kbM Yka3aHuATa 3a ynotpefa,
NPUNOXKEHN KbM UHCTPYMEHTA 33 NOCTaBAHE.
HACOYBAHE HA IELUUTE: Neww mogen Adapt-A0, TpAGBa aa GbaaT umnnaHTMparm ¢ npeaxara
CTpaHa Ha flewjara, rMefailia KbM NpeHaTa CTpaHa Ha okoto. Hacousareto Ha MO/l Moxe fia
Gb/ie yCTaHOBEHO Ype3 BU3yanHo cefieke Ha Jonupa. Kakto e unioctpupao Ha FIG. 2-1, korato

KancynHata 1op6uuka cne U3BLHKNCYNHa eKCTPaKLWA Ha KaTapakTata.
MPOTUBOMOKA3AHUA: MnnanTaLmaTa He e 3a npenopbyBae, korato MOJ moxe Aa npuynHu
B/I0LLIABaHe Ha CbLIECTBYBALLIOTO CHCTOAHNE, A3 NIONPEYY Ha NIPABHAHATa AMarHo3a Wi feveHme
Ha lajieHo 3a60nABaHe WA KOTaTo HOC PUCK 33 3pEHMETO Ha NaLiueHTa. Te3n CbCToAHUA ca:
HEKOHTPONMPaHa rayKoMa, kaTapakTa CbC 3auepBABaHe, OTnenBake Ha peTuHata, atpodua Ha upica,
MUKPOQTANIMUA, Pa3BHTIE HA XPOHUYHI OUHI UHEKLWK, EHAOTEAHA AUCTPOGUA Ha POTOBULIATA,
niepuonepaTiBHH YCI0XHeHWs (KaTo Hanpumep 3ary6a Ha CTbKMIOBUAHOTO TANO, KpbBOU3ANB...),
NpeBIAUMM NOCTONEPATUBHI YCIOKHEHUA.
MPEAYNPEXAEHUE: KakTo npy Bauukm Xupypruyecku npovieziypy, onepauuarta npy katapakTa ¢
umnnaxTauua Ha H0JT Hocu puckoBe, KouTo TpAGBa Aa GbaaT npetiereri ot xupypra. loTeHynanure
YCNOXKHeHUA, CBbP3aHY C oNepaLiuA NPyt KaTapakTa ca: Bb3naneHue (WpUAOLMKNNT, 3eHnuHa
MeMBpaHa, Bb3naneHie Ha CTbKMOBIUAHOTO TANO, KICTO3eH MaKyMeH OTOK...), MHdeKuuA
(eHpoTanmu...), 0TnENBaHe Ha PeTHHaTa, 3eHiyHa 6n0Ka/a, NPORANC Ha UUCa, CINeCkBaHe Ha
npeaHaTa kamepa, KpbBOM3NMB (xvdema), ANCTPOGUA Ha PoroBuLaTa, FayKoma, aTpodus Ha puca.
Cpep npako cebp3axyTe ¢ MOJT ca: AetieHTpUpaHe U cybnyKcalus, KOHAEH3LMA Ha NOBLPXHOCTTA Ha
0N CunukoHOBOTO Macno, 0cobexo KoraTo ce ynoTpe6aBa npy XMpypriyHo NeyeHue Ha otnenena
petiHa, Moxe ia ce 3anenv 3a 01, ako 3aiHata Kancyna e 3acerHara.
OMAKOBAHE / CTEPUTU3NPAHE: Akreos /101 ca nakeTupaHyt OTAENHO B CTbKNEH GNakoH u
Top6uuKa, KoATo TpAGBa i GbAe 0TBOPeHa Npu cTepunHy ycnosyA. Akreos MOJT UMaT KOHCTpYKLWS,
KOATO 1103B0N1ABA €AHOBPEMEHHO NPUIbPXKAHE U CrbBaHe Ha uMnnanTa. Maumentcka kapra i
eTUKeT, 0 UMIIaHTa, OCUTYPABAT MEAULMHCKOTO YITbTBaHE
3a NlalMeHTa U NOZCUTYPABAT NpocneAAemocT Ha MOJN. Te ca HaniyHM Ha ONlakoBKaTa, ChAbPXAILA
VHCTPYKLMY 33 ynoTpe6a (auarpama v xapakTepuctukit Ha MOJT, cepue Homep, CPOK Ha FoAHOCT...).
Akreos UON ca cTepunu3upatn Ha napa.
MPEANA3HIA MEPKU NPW YNOTPEBA W CbXPAHEHUE: [la ce cbxpaHABa nNpy CTaitHa Temneparypa.
[la ce n36argart Bucoku remnepatypu (> 45°C). MOI He 6uBa Aa ce Non3Ba, ako BbHLLUHATA ONaKoBKa
€ 0TBOpeHa, pa3neyaraa unu nospeaeta. NOJ Tpabea Aa e ynoTpedy BbB Bb3MOXHO Hail-kpaTbk
CPOK Cnef 0TBAPAHeE Ha pnakoHa. MogensT Ha NOJT, HeiiHata cuna i cpok Ha roAHoCT TpAbBa Aa ce
NIPOBEPAT NPe/iv 0TBAPAHE Ha 3alLJUTHATa ONaKOBKa U NP/ OTBAPAHE Ha UHANBIAYaNHaTa CTepUHA
Top6uuKa. CrepunHocTTa Ha VOJT ce rapaHTIpa camo, ako MHAMBMYaNHaTa CTepuiHa Top6uuKa He e
0TBOpEHa UK N0BPe/eHa. HTpaokynApHuTe neiw Akreos Morat Aa abcop6upar BeluiecTsa, ¢ KOUTo
BNU3AT B J0NVD (A€3MH(EKTAHTH, MeAUKaMeHTH...). 3aToBa newyure Akreos TpABa 4a ce u3nnaksat
CbC cTepuneH pa3TBop. AKo ce 3BbpLUBa YAG nasepHa 3ajHa
KancynoTomits, fla3epHIAT Ty TPAGBA HenpemeHHO Aa GbAe GOKyCHpaH MaKo 33/l 3aAHaTa Kancyna.
WHCTPYKLIUW 3A YNOTPEBA: Otopere 1 OTCTPaHeTe C: Top6uuKa,
CbbpXaLLia GnakoHa ¢ neuyure. MocTenenHo u3bpnaiiTe Top6uuKara, 3a 4a 0ceoboguTe dnakoHa ¢
newwTe BbPXy CTepUnHa NOBLPXHOCT. lpeau Aa OTBOPUTE (NaKoHa C neLLuTe, HanpaseTe NocneaHa
nposepka Ha N0JT u Ha AnonTbpa.
HauuH 3a 0TBapaHe Ha dnakoHa:
« 3aBbpreTe kanaukaTa Ha KOHTeiiHepa N0 YacoBHYKOBATa CTPENIK, 3a ia A OTCTPaHuUTe.
« (BaneTe KanauKara Ha pnakoHa.
FIG.1-1:  BHumaTenHo HaTuckaiiTe efiHaTa CTpaHa Ha Xankara ¢ nanel, a ¢ nokasaneua
npUAbPXaiiTe 06paTHaTa CTpaHa, 4oKaTo nnombara ce oxnabu.

AKREOS FOLD
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TUKY a ropeH fieceH B 1 fonew naB A, To Bt BINK/aTe NpejjHaTa CTpaka

Ha newyure.
AKREOS™ FOLD (Mons, HanpaBeTe cnpaBKa ¢ AafieHUTe Anarpamu):
A) CrbBaHe Ha newyy
FIG.3-1:  MocrageTe nanel 1 nokasanel Ha 0603HaueHyTe MecTa 3 NPUTUCKaHe Ha NPbCTU
BbXY CrbBALL{OTO YCTPONCTBO.
FIG.3-2:  MpuTucHee yeniocTuTe Ha CrbBalLloTo ycTpoidcTao. LLle uyere 38yk, Korato
YCTPOIACTBOTO Ce € 3aKiouuto.
FIG.3-3:  V3BapeTe CrbHaTyITe Nlewwuy C NMHCETH 32 UMNAHTUpaHe. Tean nuHceT TpAGBa Aa Gbpat

napanesiki Ha eniocTuTe.
b) Mpuabpiate Ha He CrbHaTH newu:
FIG.4-1:  He akTuBupaiiTe (iicTemata Ha (rbBaHe. /13non3Baiite NMHCETH 32 NPUAbPXKaHe.
113BajieTe newuTe C XBalllaHe Ha NewlaTa C PBCTH, COYeLLt CTPENKUTE Ha YacOBHYIK Ha 6-12 vaca.
BAZIMAVPAH NHCTPYMEHT 3A NOCTABAIHE:

JIEWWA WHCTPYMEHT 3A BbBEXJAHE BUCKOCYBCTAHLMA
Ocucoat”

Adapt AO A-28 Amvisc’, Amvisc Plus
Ocucoat”

Adapt ps-27 Amvisc’, Amvisc’ Plus

OU3NYECKN XAPAKTEPUCTUKM:
PedpakTvBeH UHJEKC Ha neltjata B MOKPO cbcToakme npu 20°C = 1,459.
PedpakTvBeH MHAEKC Ha nelwara B okoTo npu 35°C=1,458.
TAPAHLIUA: Bausch & Lomb Incorporated rapanTipa, 4e npw AocTaBKaTa it MHTPaOKynApHaTa
nela uje Gb/e B CHOTBETCTBUE € BCUUKIA NIPUOXUMM 33KOHI U BaNUHATa B MOMEHTA BEPCA Ha

C Ha 3 afieHaTa neuga no
Ha BCUUKY CHLLECTBEHI aCNeKTH U Lue 6b/e 6e3 Matepuani i Npou3BoACTBEHN AedeKT.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTXBbP/I BCAKAKBY AAPYTW TAPAHLIM, MTPEKU, KOCBEHN
WN 1O CUATA HA LALLEH 3AKOH, BKJTIOYUTENHO, BE3 J1A CE OTPAHUYABA, 10 KAKBUTO U
[ABUJI0 KOCBEHMW TAPAHLIAW 3A MPOAABAEMOCT UMW IPUTOHOCT 3A ONPEJENEHA LEEN.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HE HOCH OTTOBOPHOCT, 3A KAKBUTO 1 1A BUNIO CTYYAWHM,
NPOU3BOAHW, KOCBEHU WIW HASUAATENHU WETU OT KAKBBTO U 1A BUNIO POJI, NPAKO
WK ONOCPEACTBAHO NPOU3TUYALLIW OT MOKYMKATA UMW YNOTPEBATA HA TO3W MPOAYKT,
[I0PU 1 BAUSCH & LOMB INCORPORATED /1A E BUNNA PEAYMPEAEHA 3A Bb3MOMXHOCTTA 3A
TAKABA 3ATYBA, WETA W/IN PA3X0A.
MOMUTUKA 3A BPBLUAHE HA CTOKUTE: Bcuuku BbpHaty ey Tpabea Aa 6baat cbnpoogeHn ot
HOMep Ha pa3pewuIiTenHo 3a BpbliiaHe, NPefOCTaBeH OT 0TAeNa 3a 06CNYXBaHe Ha KnueHTU Ha Bausch
& Lomb. OTBOpeHuTe 1nit HeOTBOPEHM NeLLN Lie GbAAT 3aMeHsAHY 3a CbOTBETHaTa NapUyHa CTOHOCT
NpW YCI0BHe, Ye CPOKBT MM Ha FOAHOCT He e 3TekbA. Takca 3a 06paboTka mosxe Aa Gb/e Hanaraa B
Cly4auTe, KoraTo CPOKBT Ha FOAHOCT Ha MeluuTe e U3Tekbi. ToBa Byt KaKTO 3 0TBOPEHM, TaKka 1 3a
HeoTBopeHM Newyu. Bausch & Lomb HAMa MoANTUK 3a 0TNYCKaHe Ha KDeAWT WK Bb3CTaHOBABaHE Ha
cymu B 6poii 32 BbPHATH eLM.

FIG. 2.1 FIG. 3.1
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HATIMYHU IUONTPU HA NELWTE: Vkpaokynaphute newy Akreos ce npeanarar cb¢ cuna ot +0 ao
+30 avonTbpa (D) cukTepsan ot 0,50 i 1D B 3aBICMOCT OT Mozena 1 iManasoHa Ha peryniupaxe

Ha onTyeckata cuna.

TM/® 3anasexn TbproBcku Mapkit Ha Bausch & Lomb Incorporated.

© Bausch & Lomb Incorporated. Bcuuku npaBa 3anaseni.

Rochester, NY 14609 USA C € 0197
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106 London Road
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21 Park Place Blvd. North
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