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DESCRIPTION

The Crystalsert® delivery system is a device used for folding and delivering the
Crystalens® accommodating intraocular lens (AOTUV, AO2UV, AT-52SE, AT-50SE,
HD520, HD500, AT50A0, AT52A0), Trulign® Toric IOL, and other IOLs indicating use of
the Crystalsert delivery system in their approved labeling into the eye. The Crystalsert
delivery system consists of a syringe shaped body (1A) and tip (1B) with a plunger (10)
and drawer (1D) and haptic guide (1E) shown in FIG. 1. The Crystalsert delivery systemis a
sterile, disposable plastic device, with a small tubular pathway in which the lens can be
placed into the eye with one continuous motion, designed for single use only.

INDICATIONS

The Crystalsert® delivery system is intended to be used to fold and deliver the Crystalens
accommodating intraocular lens and other intraocular lens identifying the Crystalsert
delivery system in their approved labeling.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

2. Confirm that the plunger is in the start position (1F) as shown in FIG. 1.

3. While keeping the device level, apply Bausch + Lomb Amvisc Plus viscoelastic to the
floor of the loading area (2A) and the area extending under the lens track edge (2B) as
shown in FIG. 2. Do not apply viscoelastic in the textured area.

4. Place the lens in the load area as shown in FIG. 3, with optic in contact with the body
floor (3A). Note that the leading circular haptic (3B) is under the lens track edge and
that the leading plate haptic is tangent to the body edge (3¢) and under the fork
(36) of the haptic guide. The trailing haptic should be in contact with the lens track
edge (3D) and the trailing plate haptic should be under the upper fork (3H) of the
plunger. Ensure that the plate haptics (3E) are also in contact with the body floor (3A).
The trailing circular haptic lobe (3F) must be positioned as shown for correct lens
orientation.

5. Actuate the drawer by pressing up on the drawer stop arm (4A) as shown in FIG. 4.

6. Slowly close the drawer until the snap closure mechanism has engaged as shown in
FIG. 5.

7. NOTE: Closing the drawer compresses the lens for delivery. Do not close the drawer,
thereby compressing the lens, until immediately before insertion. A properly closed
drawer cannot be pulled back from its snapped position. The trailing haptic (6A)
should clearly be seen in the opening shown in FIG. 6.

8. Advancing the plunger forward moves the haptic guide and lens towards the body
tip. As the plunger moves approximately .75 inches or 19 mm forward it will stop at a
detent position (7A) as shown in FIG. 7.

9. Atthe detent position, remove and discard the haptic guide. Fill the distal end of
the Crystalsert® delivery system with Bausch + Lomb viscoelastic or balanced salt
solution to reduce the possibility of introducing air pockets into the eye during lens
implantation.

10. Insert the beveled portion of the tip through the incision in the eye, with the bevel
facing down. When the tip is positioned, apply uniform forward pressure on the
plunger until the lens is fully expressed from the tip and delivered into the capsular
bag.

11. Discard the Crystalsert delivery system after use.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

Store the Crystalsert® delivery system’s sterile sealed package at room temperature
(<30 °C/86 °F). Contents are sterile unless package is opened or damaged. Do not
resterilize. Folding and compression of the lens should be done just prior to insertion
and delivery. Failure to follow the Instructions for Use may result in patient injury.

MEDICAL DEVICE RE-USE STATEMENT

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

SURGICAL PROCEDURE

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

WARRANTY AND LIMITATIONS OF LIABILITY

Bausch & Lomb Incorporated warrants that the Crystalsert® delivery system, when
delivered, will conform to the manufacturer’s then current version of the published
specifications for such Crystalsert® delivery system in all material respects and shall
be free from defects in material or workmanship for a period equal to the Crystalsert®
delivery system's expiration date.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUDES ALL WARRANTIES, WHETHER
EXPRESSED, IMPLIED OR BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE, INCLUDING BUT
NOT LIMITED TO ANY IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL,
CONSEQUENTIAL OR EXEMPLARY LOSS, DAMAGE OR EXPENSE, DIRECTLY OR
INDIRECTLY ARISING FROM THE USE OF THE CRYSTALSERT® DELIVERY SYSTEM EVEN
IF BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF
SUCH LOSS, DAMAGE OR EXPENSE.

RETURN GOODS POLICY

All products returned to Bausch & Lomb Incorporated must be accompanied by a
Return Authorization number. Call 1-800-338-2020 for a return authorization and full
policy information.
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SISTEMA DE COLOCAGAO CRYSTALSERT®

DESCRICAO

O sistema de colocagao Crystalsert® é um dispositivo utilizado para dobrar e colocar
as lentes intraoculares acomodativas Crystalens (AOTUV, AO2UV, AT-52SE, AT-50SE,
HD520, HD500, AT50A0, AT52A0), as lentes intraoculares toricas Trulign® e outras
lentes intraoculares cujo rétulo indique que se destinam a ser colocadas no olho com
o dispositivo de colocagéo Crystalsert. O sistema de colocagao Crystalsert € composto
por um corpo e (1A) por uma ponta (1B) em forma de seringa com um émbolo (10),
uma gaveta (1D) e um guia haptico (1E), conforme apresentado na Figura 1. O sistema de
colocagao Crystalsert € um dispositivo plastico descartéavel, esterilizado e concebido
para uma Unica utilizagdo, que possui uma via tubular pequena através da qual a lente
pode ser colocada no olho com um tinico movimento continuo, concebido para uma
Unica utilizagao.

INDICAGOES

O sistema de colocagdo Crystalsert® destina-se a ser utilizado para dobrar e colocar as
lentes intraoculares acomodativas Crystalens e outras lentes intraoculares cujo rétulo
aprovado indique que se destinam a ser colocadas com o dispositivo Crystalsert.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Abra a embalagem utilizando procedimentos esterilizados padrao. Coloque o
contetido no campo esterilizado.

2. Certifique-se de que o émbolo se encontra na posicao inicial (1F) conforme
apresentado na Figura 1.

3. Enquanto mantém o dispositivo nivelado, aplique o produto viscoeldstico Amvisc
Plus da Bausch + Lomb no fundo da area de carregamento (2A) e da drea que se
prolonga por baixo da extremidade da via da lente (2B) conforme apresentado na
Figura 2. Nao aplique o produto viscoelastico na area texturada.

4. Coloque a lente na area de carregamento conforme apresentado na Figura 3, com
a dtica em contacto com o fundo do corpo (3A). Tenha em atengéo que o haptico
circular anterior (3B) se encontra por baixo da extremidade da via da lente e que o
héptico em forma de placa anterior faz uma tangente em relagao a extremidade
do corpo (30) e por baixo do garfo (36) do guia haptico. O haptico posterior deve
estar em contacto com a extremidade da via da lente (3D) e o prato posterior dos
hépticos deve estar por baixo do garfo superior (3H) do émbolo. Certifique-se de que
o haptico em forma de placa (3E) também se encontra em contacto com o fundo
do corpo (3A). O lébulo do haptico circular posterior (3F) tem de estar posicionado
conforme apresentado para uma orientagao correta da lente.

5. Acione a gaveta pressionando o brago de paragem da gaveta (4A), conforme
apresentado na Figura4.

6. Feche lentamente a gaveta até o mecanismo de encerramento rapido ter sido
acionado conforme apresentado na Figura 5.

7. NOTA: Fechar a gaveta comprime a lente que sera colocada. Nao feche a gaveta,
comprimindo assim a lente, até ao momento imediatamente anterior a introdugao.
Uma gaveta fechada de forma adequada néo pode ser puxada para tras a partir
da sua posicao fechada. O haptico posterior (6A) deve ser visto de forma clara na
abertura apresentada na Figura 6.

8. Oavango do émbolo para a frente movimenta a lente em direcao a ponta do corpo.
A medida que o émbolo se movimenta cerca de 19 mm para a frente, ir4 parar numa
posicdo de espera (7A) conforme apresentado na Figura7.

9. Na posicao de espera retire e elimine o guia haptico. Encha a extremidade distal do
sistema de colocagao Crystalsert® com o produto viscoelastico da Bausch + Lomb ou
com uma solugdo salina equilibrada para reduzir a possibilidade de introduzir bolsas
de ar no olho durante a implantagao da lente.

. Introduza a parte biselada da ponta através da incisao no olho, com o bisel virado
para baixo. Quando a ponta estiver posicionada, aplique uma pressao uniforme para
a frente no émbolo até que a lente seja completamente ejetada da ponta e colocada
no saco capsular.

11. Elimine o sistema de colocagao Crystalsert apés a sua utilizagao.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Guarde a embalagem selada esterilizada do sistema de colocagao Crystalsert® a
temperatura ambiente (<30°C). O seu contetido encontra-se esterilizado salvo se a
embalagem estiver aberta ou danificada. Nao voltar a esterilizar. A acao de dobrar e
comprimir as lentes deve ser realizada imediatamente antes da insercao e colocagao. O
ndo cumprimento das Instrucdes de utilizagdo pode resultar em ferimentos no doente.

DECLARAGAO DE REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVO MEDICO

Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch + Lomb nao pode garantir
a sua funcionalidade, estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto. A
reutilizagao podera causar doenca, infecao e/ou lesdo no paciente ou utilizador e, em
casos extremos, morte. Este produto esta rotulado como sendo de “utilizagdo unica’;
ou seja, define-se como sendo um dispositivo destinado a ser usado uma s6 vez num
unico paciente.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

A técnica cirdrgica apropriada é da responsabilidade do cirurgido. Os cirurgides devem
determinar a adequagéo de qualquer procedimento em particular, baseados na sua
formacao e experiéncia médicas.

GARANTIA E LIMITAGOES DE RESPONSABILIDADE

A Bausch & Lomb Incorporated garante que o sistema de colocagdo Crystalsert®,

no momento em que é entregue, estard em conformidade com a versao atual das
especificagdes publicadas para o referido sistema de colocagao Crystalsert® em todos os
aspetos materiais e que estara isento de defeitos no material ou na fabricagao por um
periodo de tempo igual a data de validade do sistema de colocagao Crystalsert®.

A BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUI TODAS AS GARANTIAS, SEJAM ELAS
EXPRESSAS, IMPLICITAS OU POR APLICACAO DA LEI OU OUTRAS, INCLUINDO,
EMBORA SEM CARATER LIMITATIVO, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO PARA UMA FINALIDADE ESPECIFICA. A
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NAO SERA RESPONSAVEL POR QUALQUER
PERDA, DANO OU DESPESA INCIDENTAL, INDIRETO OU EXEMPLAR, DIRETA OU
INDIRETAMENTE PROVOCADO PELA UTILIZAGAO DO SISTEMA DE COLOCACAO
CRYSTALSERT® MESMO QUE A BAUSCH & LOMB INCORPORATED TENHA SIDO
AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, DANO OU DESPESA.

POLITICA DE DEVOLUGAO DE PRODUTOS

Todos os produtos devolvidos a Bausch & Lomb Incorporated tém de ser
acompanhados por um nimero de autorizagdo de devolucao. Telefone para
1-800-338-2020 para obter autorizagdo para devolugéo e informagdes sobre a
politica de devolugoes.
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DISPOSITIF DE PLACEMENT CRYSTALSERT®

DESCRIPTION

Le dispositif de placement Crystalsert® est utilisé pour plier et placer la lentille
intraoculaire Crystalens® (AO1UV, AO2UV, AT-52SE, AT-50SE, HD520, HD500, ATS0A0
et AT52A0), la LIO torique Trulign® et d'autres LIO dont I'étiquetage approuvé indique
I'utilisation du dispositif de placement Crystalsert dans I'ceil. Le dispositif de placement
Crystalsert est composé d'un corps (1A)et d’une pointe (1B) en forme de seringue avec
un piston (10), un tiroir (1D) et un guide de I'haptique (1E) comme illustré a la figure 1.

Il s'agit d'un dispositif en plastique stérile et jetable, comportant une petite voie
d'administration tubulaire grace a laquelle la lentille peut étre placée dans l'ceil d'un
seul mouvement continu. Il est congu pour un usage unique.

INDICATIONS

Le dispositif de placement Crystalsert® est utilisé pour plier et placer la lentille
intraoculaire Crystalens et d'autres lentilles intraoculaires dont I'étiquetage approuvé
désigne le dispositif de placement Crystalsert.

MODE D’EMPLOI

1. Ouvrez 'emballage conformément aux procédures stériles standard. Placez le
contenu de 'emballage sur le champ stérile.

2. Assurez-vous que le piston est en position de démarrage (1F) commeillustré a la
figure 1.

3. Tout en maintenant le dispositif de niveau, appliquez le viscoélastique
Bausch + Lomb Amvisc Plus sur le fond de la zone de chargement (24) et sur les doigts
du tiroir (2B) comme illustré a la figure 2. N'appliquez pas le viscoélastique sur la zone
texturée.

4. Placez la lentille sur la zone de chargement comme illustré a la figure 3, avec l'optique
en contact avec le fond du corps (3A). Notez que I'haptique circulaire principale (3B)
se trouve sous le bord de piste de la lentille et que I'haptique de plaque principale
forme une tangente avec le bord du corps (30) et se situe sous la fourche (36) du
guide de I'haptique. L'haptique oblique doit étre en contact avec le bord de piste de
la lentille (3D) et I'haptique de plaque oblique doit se situer sous la fourche (3H) du
piston. Assurez-vous que les haptiques de plaque (3E) sont également en contact
avec le fond du corps (3A). Le lobe de I'haptique circulaire oblique (3F) doit étre
positionné comme illustré pour assurer une orientation correcte de la lentille.

5. Activez le tiroir en exercant une pression dirigée vers le haut sur le bras (4A) d'arrét
de celui-ci, comme illustré a la figure 4.

6. Fermez lentement le tiroir jusqu‘a ce que le mécanisme de verrouillage senclenche
comme illustré a la figure 5.

7. REMARQUE: la fermeture du tiroir compresse la lentille pour mieux l'insérer. Ne fermez
pas le tiroir — et donc ne compressez pas la lentille - jusqu'a ce que vous soyez prét a
l'insérer immédiatement. Un tiroir correctement fermé ne peut pas étre désengagé
de sa position verrouillée. Lhaptique oblique (6A) doit étre clairement visible dans
l'ouverture illustrée a la figure 6.

8. Enfoncer le piston déplace le guide de I'haptique et la lentille vers la pointe du corps.
Lorsque le piston avance d'environ 19 mm, il s'arréte a une position de cliquet (7A)
commeillustré a la figure 7.

9. Alaposition de cliquet, retirez et jetez le guide de 'haptique. Remplissez

l'extrémité distale du systéme de placement Crystalsert® du matériau viscoélastique
Bausch + Lomb ou d'une solution saline équilibrée afin de réduire le risque
d'injection de poches d'air dans I'ceil lors de I'implantation de la lentille.

. Insérez la partie biseautée de la pointe dans l'incision pratiquée dans l'ceil, le

biseau dirigé vers le bas. Lorsque la pointe est correctement positionnée, exercez
une pression constante sur le piston vers I'avant jusqu’a ce que la lentille soit
entierement exprimée de la pointe et placée dans le sac capsulaire.

11. Jetez le dispositif de placement Crystalsert aprés utilisation.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Lemballage stérile scellé du dispositif de placement Crystalsert®c doit étre conservé

a température ambiante (<30 °C). Le contenu est stérile sauf si I'emballage a été
endommagé ou ouvert. Ne pas restériliser. Le pliage et la compression de la lentille
doivent avoir lieu immédiatement avant l'insertion et le placement. Le non-respect des
instructions d'utilisation peut entrainer des ésions pour le patient.

DECLARATION DE REUTILISATION DE DISPOSITIF MEDICAL

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

PROCEDURE CHIRURGICALE

Le choix de la technique chirurgicale appropriée est la responsabilité du chirurgien. Les
chirurgiens doivent déterminer la convenance de tout procédé particulier en se basant
sur leur formation et expérience médicales.

GARANTIE ET LIMITATIONS DE RESPONSABILITE

Bausch & Lomb Incorporated garantit que le dispositif de placement Crystalsert®

est livré dans un état conforme a la version en cours du fabricant concernant les
spécifications publiées sur le dispositif de placement Crystalsert® et qu'il est exempt de
défauts de fabrication ou d'utilisation, et ce pour une période correspondant a sa date
limite d'utilisation.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED N'ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE,
EXPRESSE, IMPLICITE OU PAR EFFET DE LOI, Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER

A, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE VALEUR MARCHANDE OU DE COMPATIBILITE
POUR UN BUT PARTICULIER. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NE SERA PAS TENU
RESPONSABLE DES PERTES, DOMMAGES OU DEPENSES ACCESSOIRES, SECONDAIRES
OU EXEMPLAIRES DE QUELQUE NATURE QUE CE SOIT, RESULTANT DIRECTEMENT OU
INDIRECTEMENT DE L'UTILISATION DU DISPOSITIF DE PLACEMENT CRYSTALSERT®
MEME SI BAUSCH & LOMB INCORPORATED AVAIT ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE
D'UNE TELLE PERTE, DOMMAGE OU DEPENSE.

POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES
Tous les produits retournés a Bausch & Lomb Incorporated doivent étre accompagnés

d’un numéro d’autorisation de retour. Appelez le 1-800-338-2020 pour obtenir une
autorisation de retour et des informations complétes sur la politique.

o
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CRYSTALSERT® LEVERINGSSYSTEM

BESKRIVELSE

Crystalsert® leveringssystemet er en anordning beregnet til at folde og levere

Crystalens akkommoderende intraokuleere linse ind i gjet (AOTUV, AO2UV, AT-52SE,
AT-50SE, HD520, HD500, AT50A0, AT52A0), Trulign® Toric intraokulaere linser samt

andre intraokulaere linser, der er indikeret til brug med Crystalsert leveringssystem pa
den godkendte maerkning. Crystalsert leveringssystemet bestér af en sprojteformet
beholder (1A) og spids (1B) med et stempel (1) og en skuffe (1D) samt en haptikguide (1E)
vist i Figur 1. Crystalsert leveringssystemet er en steril engangs- plastikanordning med en
smal rerformet bane, hvori linsen kan placeres i gjet i én uafbrudt bevaegelse. Systemet
er kun designet til engangsbrug.

INDIKATIONER

Crystalsert® leveringssystemet er beregnet for anvendelse til at folde og levere
Crystalens akkomoderende intraokulzere linse samt andre intraokulzere linser, der
identificerer Crystalsert leveringssystemet p& den godkendte maerkning.

BRUGSVEJLEDNING

1. Abn pakken ved brug af standard sterile procedurer. Placer indholdet pa et sterilt
omrade.

2. Kontroller at stemplet er i start position (1F) som vist i Figur 1.

3. Mens anordningen holdes vandret, tilferes Bausch + Lomb Amvisc Plus viskoelastik til
bunden af indferingsomradet (2A) og omradet, der fortsaetter under linsens sporkant
(2B) som vist i Figur 2. Du ma ikke tilfore viskoelastik i det teksturerede omrade.

4. Placer linsen i indferingsomradet som vist i Figur 3, med optikken i kontakt med
beholderens bund (3A). Laeg mzerke til at den forreste runde haptik (3B) er under
linsens sporkant, og at den forreste plade-haptik berarer beholderens kant (3¢) og
under foreren (36) af haptikguiden. Spor-haptikken skal veere i kontakt med linsens
sporkant (3D), og sporpladehaptikken skal vaere under stemplets gverste forer
(3H). Kontroller, at pladehaptikkerne (3E) ogsa er i kontakt med beholderens bund
(3A). Den runde sporhaptik flig (3F) skal veere placeret som vist for linsens korrekte
retning.

5. Aktiver skuffen ved at trykke opad pé skuffe-stoparmen (4A) som vist i Figur 4.

Luk langsomt skuffen, indtil smaek-mekanismen er last som vist i Figur 5.

7. BEMARK: Nar skuffen lukkes, sammenpresses linsen for levering. Luk forst skuffen,
hvorved linsen sammenpresses, umiddelbart for indsaettelse. En korrekt lukket
skuffe kan ikke skubbes tilbage fra sin laste position. Spor-haptikken (6A) skal klart
kunne ses i abningen vist i Figur 6.

8. Narstemplet flyttes fremad, bevaeger haptikguiden og linsen sig mod beholderens
spids. Nar stemplet har bevaeget sig cirka 19 mm fremad, vil det stoppe i en spaendt
position (7A) som vist i Figur7.

9. Ved den speendte position fiernes og bortskaffes haptikguiden. Fyld distal-

enden af Crystalsert® leveringssystemet med Bausch + Lomb viskoelastik eller en
velafbalanceret saltoplasning for at reducere muligheden for at indfere luftlommer
til gjet under implanteringen af linsen.

. Indsaet den skré del af spidsen gennem snittet i gjet med skrakanten vendt nedad.
Nar spidsen er placeret, tilfores et jeevnt fremadrettet tryk mod stemplet, indtil linsen
er helt presset ud af spidsen og leveret i kapselsaekken.

11. Bortskaf Crystalsert leveringssystemet efter brug.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Opbevar Crystalsert® leveringssystemets sterile, forseglede pakke ved stuetemperatur
(<30°C). Indholdet er sterilt med mindre pakken er abnet eller beskadiget. Gen-steriliser
ikke. Foldning og sammenpresning af linsen skal foretages umiddelbart for indsaetning
og levering. Hvis brugsvejledningerne ikke falges, kan det resultere i kvaestelse af
patienten.

ERKLARING OM GENBRUG AF MEDICINSK UDSTYR

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

KIRURGISK PROCEDURE
Korrekt kirurgisk teknik er den enkelte kirurgs ansvar. Kirurger skal afgere, om nogen
bestemt procedure er passende, baseret pa deres medicinske uddannelse og erfaring.

GARANTIER OG ANSVARSFRASKRIVELSE

Bausch & Lomb Incorporated garanterer, at Crystalsert® leveringssystemet, nar

det leveres, vil vaere i overensstemmelse med producentens da gaeldende version

af de udgivne specifikationer for sadanne Crystalsert® leveringssystemer i alle
materialehenseender og vil vaere fri for defekter i materiale og handvaerk i en periode,
som svarer til Crystalsert® leveringssystemets udlebsdato.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED FRALAGGER SIG ALLE GARANTIER, UDTRYKKELIG,
ANTYDET, IFGLGE LOV ELLER ANDET, INKLUSIV, MEN IKKE BEGRANSETTIL, EN
ANTYDET GARANTI FOR SALGSBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKAL IKKE VARE ANSVARLIG FOR NOGLE
TILFALDIGE, FGLGENDE, INDIREKTE ELLER EKSEMPLIFICEREDE TAB, SKADER ELLER
UDGIFTER, DIREKTE ELLER INDIREKTE FREMKOMMET FRA BRUGEN AF CRYSTALSERT®
LEVERINGSSYSTEM, SELVOM BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER BLEVET ADVISERET
OM MULIGHEDEN FOR SADANT TAB, SKADE ELLER UDGIFT.

RETURVAREPOLITIK
Alle produkter, der returneres til Bausch & Lomb Incorporated, skal have et medfglgende

Return Authorization nummer. Ring 1-800-338-2020 for at fa en returautorisation og
information om hele fremgangsmaden.
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Amerikanske patenter: 8,961,601

/™ er varemaerker ejet af Bausch & Lomb Incorporated eller dennes tilknyttede
selskaber.

© Bausch & Lomb Incorporated

CRYSTALSERT® LINSEN-INSERTIONSSYSTEM

BESCHREIBUNG

Das Crystalsert®-Insertionssystem ist ein Instrument zum Falten und Einfiihren

der Crystalens-Modelle, mit denen Intraokularlinsen (AOTUV, AO2UV, AT-52SE,
AT-50SE, HD520, HD500, AT50A0, AT52A0), Trulign® Toric und andere IOL, auf deren
Etikettierung die Verwendung des Crystalsert-Insertionssystems angegeben ist, in
das Auge implantiert werden. Das Crystalsert-Insertionssystem besteht aus einem
spritzenférmigen Hauptteil (18) und einer Spitze (1B) mit einem Kolben (10) und
einer Einschubvorrichtung (1D) - siehe Abbildung 1. Das Crystalsert-Insertionssystem
ist ein steriles Einweginstrument aus Kunststoff. Es verfiigt tiber einen kleinen,
schlauchférmigen Durchgang, durch den die Linse in einer kontinuierlichen
Vorwértsbewegung in das Auge eingesetzt werden kann. Das Instrument ist nur
fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

INDIKATIONEN

Das Crystalsert®-Insertionssystem ist ein Instrument zum Falten und Einfiihren
der Crystalens-Modelle, mit denen Intraokularlinsen, auf deren Etikettierung
die Verwendung des Crystalsert-Insertionssystems angegeben ist, in das Auge
implantiert werden.

ANWEISUNGEN ZUR VERWENDUNG

1. Offnen Sie die Packung unter Einhaltung der Sterilitt. Legen Sie den Inhalt in das
sterile Feld.

2. Uberpriifen Sie, ob sich der Kolben wie in Abbildung 1 dargestellt in der
Ausgangsposition befindet (1F).

3. Halten Sie die Vorrichtung waagerecht und tragen Sie das viskoelastische Amvisc Plus
von Bausch + Lomb wie in Abbildung 2 dargestellt auf den Boden des Ladebereichs (2A)
und den Bereich unterhalb der Linsenfiihrung auf (2B). Das Viskoelastikum darf nicht
auf den strukturierten Bereich aufgetragen werden.

4. Legen Sie die Linse wie in Abbildung 3 dargestellt in den Ladebereich ein. Die Linse
muss dabei auf dem Gehauseboden (3A) aufliegen. Stellen Sie sicher, dass sich
die kreisformige fuhrende Haptik (3B) unterhalb der Linsenfiihrung befindet.

Die fiihrende flache Haptik muss den Rand des Gehauses (3€) beriihren und sich
unter der Gabel (3G) der Haptikfihrung befinden. Die hintere Haptik muss die
Linsenfiihrung beriihren (3D) und die hintere flache Haptik muss sich unter der
oberen Gabel (3H) des Kolbens befinden. Stellen Sie auBerdem sicher, dass die
flache Haptik (3F) auf dem Gehauseboden (3A) aufliegt. Der Lappen der hinteren
kreisférmigen Haptik (3F) muss wie abgebildet positioniert werden, damit die Linse
korrekt eingesetzt werden kann.

5. Betatigen Sie die Einschubvorrichtung, indem Sie wie in Abbildung 4 dargestellt auf
den Stopparm der Einschubvorrichtung (4A) driicken.

6. SchlieBen Sie langsam die Einschubvorrichtung, bis der Schnappverschluss
einrastet — siehe Abbildung 5.

7. HINWEIS: Das SchlieBen der Einschubvorrichtung komprimiert die Linse fir die
Insertion. Deshalb sollte das Schubfach zur Kompression der Linse erst unmittelbar
vor der Insertion geschlossen werden. Ist das Schubfach geschlossen, kann es nicht
mehr geoffnet werden. Die hintere Haptik (6A) muss in der Offnung klar zu erkennen
sein - siehe Abbildung 6.

8. Die Vorwartsbewegung des Kolbens befordert die Haptikfiihrung und Linse zur
Spitze des Gehduses. Nach einer Vorwartsbewegung von ca. 19 mm rastet der
Kolben wie in Abbildung 7 dargestellt ein (7A).

9. Wenn der Kolben eingerastet ist, entfernen und entsorgen Sie die Haptikfiihrung.
Fiillen Sie das distale Ende des Crystalsert®-Insertionssystems mit Viskoelastikum
von Bausch + Lomb oder mit physiologischer Kochsalzlésung, um das Risiko der
Einfiihrung von Luftblasen wahrend der Insertion der Linse zu verringern.

10. Fiihren Sie den abgeschrégten Abschnitt der Spitze durch den Einschnitt in das
Auge ein. Achten Sie darauf, dass die Schrage nach unten zeigt. Ist die Spitze
positioniert, driicken Sie den Kolben in einer gleichméaBigen Bewegung nach vorne,
bis die Linse vollstandig aus der Spitze herausgedriickt und in den Kapselsack
eingefiihrt ist.

11. Entsorgen Sie das Crystalsert-Insertionssystem nach dem Gebrauch.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

Bewahren Sie die sterile, verschlossene Verpackung des Crystalsert®-Insertionssytems
bei Raumtemperatur auf (<30 °C). Inhalt ist nur steril in ungedffneter oder
unbeschadigter Verpackung. Die Linse darf nicht erneut sterilisiert werden. Faltung
und Kompression der Linse sollten erst unmittelbar vor der Insertion stattfinden.
Nichtbeachten der Gebrauchsanleitung kann eine Verletzung des Patienten zur Folge
haben.

ERKLARUNG ZUR WIEDERVERWENDUNG EINES

MEDIZINISCHEN PRODUKTS

Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch + Lomb
die Funktionsfahigkeit, Materialstabilitat, Sauberkeit oder Sterilitat nicht garantieren. Die
Wiederverwendung kann zu Krankheit, Infektionen und/oder Verletzungen bei Patient
und Anwender, im Extremfall sogar zum Tod, fiihren. Auf dem Etikett des Produkts ist die
Aufschrift,zum einmaligen Gebrauch” zu finden. Definitionsgemaf bedeutet dies, dass
das Produkt fiir die einmalige Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist.

CHIRURGISCHER EINGRIFF

Die ordnungsgemafe OP-Technik liegt in der Verantwortung des jeweiligen Operateurs.
Der Operateur muss die Angemessenheit eines bestimmten Verfahrens auf der
Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung bestimmen.

GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Bausch & Lomb Incorporated gewahrleistet, dass das Crystalsert®-Insertionssystem
bei der Auslieferung der zu diesem Zeitpunkt aktuellen Version der veréffentlichten
Spezifikationen des Herstellers fir ein solches Crystalsert® Insertionssystem in jeder
wesentlichen Hinsicht entspricht und dass es bis zum Verfallsdatum dieses Crystalsert®-
Insertionssystems frei von Material- oder Verarbeitungsfehlern ist.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED SCHLIESST ALLE ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN
AUS, OB AUSDRUCKLICH, KONKLUDENT ODER AUFGRUND GESETZLICHER ODER
SONSTIGER HAFTUNG, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH OHNE BESCHRANKUNG AUF
EINE KONKLUDENTE GEWAHRLEISTUNG DER HANDELSUBLICHEN QUALITAT ODER
DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BAUSCH & LOMB INCORPORATED
IST NICHT HAFTBAR FUR BEILAUFIGE, FOLGE- ODER EXEMPLARISCHE SCHADEN,
VERLUSTE ODER AUFWENDUNGEN JEDER ART, DIE DIREKT ODER INDIREKT AUS
DER VERWENDUNG DES CRYSTALSERT®-INSERTIONSSYSTEMS HERRUHREN, AUCH
WENN BAUSCH & LOMB INCORPORATED UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN
VERLUSTES, SCHADENS ODER EINER SOLCHEN AUFWENDUNG INFORMIERT WAR.

RICHTLINIEN ZUR WARENRUCKGABE

Allen an Bausch & Lomb Incorporated zuriickgesendeten Produkte muss eine
Autorisierungsnummer fiir die Warenrtickgabe beiliegen. Rufen Sie uns unter der
Nummer +1-800-338-2020 an, um eine Riickgabegenehmigung und umfassende
Informationen zur Warenriickgabe zu erhalten.

US-Patente: 8,961,601

©/™ sind Warenzeichen von Bausch & Lomb Incorporated oder ihren
Tochtergesellschaften.

© Bausch & Lomb Incorporated
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CRYSTALSERT® INTRODUCTIESYSTEEM

BESCHRUVING

Het Crystalsert® introductiesysteem is een hulpmiddel dat gebruikt wordt voor het
vouwen en in het oog introduceren van de Crystalens® accomoderende, intraoculaire
lens (AO1UV, AO2UV, AT-52SE, AT-50SE, HD520, HD500, AT50A0, AT52A0), de Trulign®
Toric-IOL en andere IOLs die op hun goedgekeurde etikettering het gebruik van het
Crystalsert-introductiesysteem aangeven. Het Crystalsert-introductiesysteem bestaat
uit een spuitvormige schacht (1A) en punt (1B) met een kegel (10), een treksysteem
(1D) en een haptiekgeleider (1E), zoals afgebeeld in afbeelding 1. Het Crystalsert-
introductiesysteem is een steriel disposable hulpmiddel met een smal, buisvormig
kanaal waarmee de lens in één continue voorwaartse beweging in het oog kan worden
geplaatst, en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

INDICATIES

Het Crystalsert® introductiesysteem is bestemd voor het vouwen en introduceren van

de Crystalens accommoderende, intraoculaire lens en andere intraoculaire lenzen die

op hun goedgekeurde etikettering het gebruik van het Crystalsert-introductiesysteem
aangeven.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1. Open de verpakking, gebruikmakend van standaard steriele procedures. Plaats de
inhoud op het steriele veld.

2. Bevestig dat de kegel zich in de startpositie (1F) bevindt, zoals afgebeeld in
afbeelding 1.

3. Terwijl u het apparaat vlak houdt, brengt u Bausch + Lomb Amvisc Plus viscoelastic
op de bodem van het laadvlak (2A) aan en op het gebied dat zich uitstrekt onder het
kantspoor van de lens (2B) zoals afgebeeld in Afbeelding 2.

4. Plaats de lens in het laadvlak zoals afgebeeld in afbeelding 3, met de optiek in contact
met de bodem van de schacht (3A). Houd er rekening mee dat de leidende circulaire
haptiek (3B) zich onder het kantspoor van de lens bevindt en dat de leidende
plaathaptiek de schachthoek (3) raakt en zich onder de vork van de haptiekgeleider
(3G) bevindt. De sleephaptiek dient in contact te staan met het kantspoor van de
lens (3D) en de slepende plaathaptiek moet zich onder de bovenste vork (3H) van de
kegel bevinden. Zorg ervoor dat de plaathaptieken (3E) eveneens in contact staan
met de bodem van de schacht (3A). De slepende circulaire haptieklob (3F) dient te
zijn geplaatst zoals afgebeeld voor de juiste lensoriéntatie.

5. Zetde trekker aan door de trekkerstoparm omhoog te drukken (4A) zoals afgebeeld
in afbeelding 4.

6. Sluit de trekker langzaam totdat het sluitmechanisme in elkaar sluit zoals afgebeeld
in afbeelding 5.

7. OPM: Het sluiten van de trekker drukt de lens samen voor introductie. Sluit de
trekker niet, waarbij de lens samengedrukt wordt, tot net voor het inbrengen. Een
correct gesloten trekker kan niet uit de gebogen positie worden teruggetrokken.
De sleephaptiek (6A) dient duidelijk gezien te worden in de opening afgebeeld in
afbeelding 6.

8. De kegel naar voren brengen beweegt de haptiekgeleider en de lens naar de punt
van de schacht. Nadat de kegel ongeveer 19 mm naar voren wordt gebracht, stopt
deze op een blokkeringpositie (7A), zoals afgebeeld in afbeelding 7.

9. Op de blokkeringpositie verwijdert u de haptiekgeleider en werpt deze weg. Vul
het distale einde van het Crystalsert® introductiesysteem met Bausch + Lomb
viscoelastic of een zoutoplossing om de kans te verkleinen dat luchtbellen in het
oog worden geintroduceerd tijdens de lensimplantatie.

10. Breng het afgeschuinde gedeelte van de punt door de incisie in het oog, met het
afgeschuinde vlak omlaag. Pas na plaatsing van de punt gelijkmatige druk uit op de
kegel totdat de lens volledig van de punt los is en in de kapselzak is gebracht.

11. Gooi het Crystalsert-introductiesysteem na gebruik weg.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

Bewaar de steriel afgedichte verpakking met het Crystalsert® introductiesysteem

bij kamertemperatuur (<30 °C). De inhoud is steriel tenzij verpakking geopend of
beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren. Vouwen en samendrukken van de lens dient
onmiddellijk voor het inbrengen en introduceren te worden gedaan. Het niet volgen
van de gebruiksinstructies kan tot letsel bij de patiént leiden.

VERKLARING HERGEBRUIK MEDISCH HULPMIDDEL

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

CHIRURGISCHE PROCEDURE

De juiste chirurgische techniek is de verantwoordelijkheid van de individuele chirurg.
Chirurgen dienen de geschiktheid van speciale procedures te bepalen gebaseerd op
hun medische training en ervaring.

GARANTIES EN BEPERKINGEN VAN AANSPRAKELIJKHEID

Bausch & Lomb Incorporated garandeert dat het Crystalsert® introductiesysteem,
wanneer geintroduceerd, in alle opzichten overeenstemt met de op dat moment
geldige versie van de uitgegeven specificaties van de fabrikant voor een dergelijk
Crystalsert® introductiesysteem, en vrij zal zijn van defecten in materiaal of uitvoering
voor een periode gelijk aan de vervaldatum van het Crystalsert® introductiesysteem.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SLUIT ALLE AANSPRAKELIJKHEID UIT, HETZIJ
GEFORMULEERD, STILZWIJGEND OF JURIDISCH OF ANDERS, INCLUSIEF MAAR NIET
BEPERKT TOT EVENTUELE STILZWIJGENDE VERKOOP- OF GESCHIKTHEIDGARANTIES.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED STELT ZICH NIET AANSPRAKELIJKVOOR
EVENTUELE INCIDENTEEL, VERVOLG- OF PUNITIEF VERLIES, SCHADE OF KOSTEN
VOORTKOMENDE, DIRECT OF INDIRECT, UIT HET GEBRUIK VAN HET CRYSTALSERT®
INTRODUCTIESYSTEEM ZELFS ALS BAUSCH & LOMB INCORPORATED OP DE HOOGTE
IS GESTELD VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJK(E) VERLIES, SCHADE OF KOSTEN.
RETOURZENDINGSBELEID

Alle producten die naar Bausch & Lomb Incorporated worden teruggestuurd, dienen

te worden vergezeld van een retourautorisatienummer. Bel 1-800-338-2020 voor een
retourautorisatie en volledige beleidsinformatie.

Octrooien in de VS: 8,961,601

©/™zijn handelsmerken van Bausch & Lomb Incorporated of haar aangesloten
maatschappijen.

© Bausch & Lomb Incorporated
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INIETTORE CRYSTALSERTR®

DESCRIZIONE

Liniettore Crystalsert® & un dispositivo utilizzato per piegare e iniettare nell'occhio le
lenti intraoculari Crystalens (AT-52SE, AT-50SE, HD520, HD500, AT50A0 e AT52A0),
le lenti intraoculari toriche Trulign™ e altre lenti intraoculari che indichino I'utilizzo
dell'iniettore Crystalsert nella propria etichetta approvata. Liniettore Crystalsert &
composto da un corpo a forma di siringa (14) e da una punta (1B) con stantuffo (10)

e cassetto (1D), nonché da una guida aptica (1E), visualizzati nella Figura 1. Liniettore
Crystalsert & un dispositivo in plastica, sterile e monouso, con un piccolo canale
cilindrico tramite cui & possibile posizionare la lente nell'occhio con un unico
movimento continuo, progettato per un singolo utilizzo.

INDICAZIONI

Liniettore Crystalsert® & destinato a essere utilizzato per piegare e iniettare le lenti
intraoculari Crystalens e altre lenti intraoculari che indichino in modo specifico l'iniettore
Crystalsert nella loro etichetta approvata.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Aprire la confezione utilizzando procedure sterili standard. Posizionare il contenuto
sul campo sterile.

2. Verificare che lo stantuffo si trovi nella posizione iniziale (1F) come mostrato nella
Figura1.

3. Tenendo il dispositivo orizzontale, applicare la sostanza viscoelastica Bausch + Lomb
Amvisc Plus alla superficie della zona di carico (2A) e alla zona che si estende sotto
l'estremita del percorso della lente (2B) come mostrato nella Figura 2. Non applicare la
sostanza viscoelastica nella zona testurizzata.

4. Posizionare la lente nella zona di carico, come mostrato nella Figura3, con la parte
ottica a contatto con la superficie di base del corpo (3A). Osservare che la parte aptica
circolare anteriore (3B) si trova sotto I'estremita del percorso della lente e che la parte
aptica compatta anteriore é tangente all'estremita del corpo (3() e sotto la parte a
forcella (36) della guida aptica. La parte aptica posteriore deve essere a contatto con
l'estremita del percorso della lente (3D) e la parte aptica compatta posteriore deve
essere a contatto con la parte a forcella superiore (3H) dello stantuffo. Verificare che
le parti aptiche compatte (3E) siano a contatto anche con la superficie di base del
corpo (3A). Il lobo della parte aptica circolare posteriore (3F) deve essere posizionato
come mostrato al fine di ottenere un corretto orientamento della lente.

5. Attivare l'introduttore premendo verso l'alto il braccio di fermo del cassetto (4A),
come mostrato nella Figura4.

6. Chiudere lentamente il cassetto introduttore fino allo scatto del meccanismo di
chiusura, come mostrato nella Figura 5.

7. NOTA: la chiusura del cassetto introduttore comprime la lente preparandola
allerogazione. Chiudere il cassetto che comprime la lente solo immediatamente
prima dell'inserimento. Se il cassetto & chiuso correttamente, non e possibile estrarlo
dopo lo scatto. La parte aptica posteriore (6A) deve essere chiaramente visibile
nell'apertura, come mostrato nella Figura 6.

8. Lavanzamento dello stantuffo sposta la lente e la guida aptica verso la punta
dell'iniettore. Dopo che lo stantuffo avanza di circa 19 mm, si arresta in una
posizione di fermo (7A) come mostrato nella Figura7.

9. Nella posizione di fermo, rimuovere e smaltire la guida aptica. Riempire l'estremita

distale dell'iniettore Crystalsert® con la sostanza viscoelastica Bausch + Lomb oppure

con una soluzione salina bilanciata, allo scopo di ridurre la possibilita di introdurre
sacche d‘aria nell'occhio durante l'impianto della lente.

Inserire la porzione smussata della punta nell‘incisione oculare, tenendo lo

smusso rivolto verso il basso. Una volta posizionata la punta, premere lo stantuffo

applicando una forza uniforme fino a quando la lente fuoriesce completamente

dalla punta e viene inserita nel sacco capsulare.

11. Dopo I'utilizzo, eliminare l'iniettore Crystalsert.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

Conservare la confezione sigillata e sterile dell'iniettore Crystalsert® a temperatura
ambiente (<30 °C). La sterilita del contenuto e garantita solo se la confezione non &
aperta o danneggiata. Non risterilizzare. La lente deve essere piegata e compressa solo
appena prima dell'inserimento nel dispositivo e quindi nell‘occhio. Il mancato rispetto
delle istruzioni per I'uso puo provocare lesioni al paziente.

INFORMATIVA SUL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO MEDICO

In caso di riutilizzo e/o ricondizionamento del presente prodotto, Bausch + Lomb non
garantisce la funzionalita, la struttura materiale, la pulizia o la sterilita del prodotto. Il
riutilizzo potrebbe essere causa di malattie, infezioni e/o lesioni per il paziente o I'utente
e, in casi estremi, potrebbe portare alla morte. Il presente prodotto é etichettato come
“monouso’, definizione che indica un dispositivo di cui & previsto un solo utilizzo per un
singolo paziente.

PROCEDURA CHIRURGICA

Adottare una tecnica chirurgica adeguata é responsabilita del singolo chirurgo,
che valuta l'idoneita di una particolare procedura in base alla propria esperienza e
preparazione medica.

GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Bausch & Lomb Incorporated garantisce che, al momento della consegna, l'iniettore
Crystalsert® sara conforme alla versione corrente delle specifiche pubblicate dal
produttore per questo tipo di iniettore Crystalsert® per quanto attiene ai materiali,
che sara privo di difetti di materiale o di manodopera per un periodo pari alla data di
scadenza dell'iniettore Crystalsert®.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA, SIA ESPRESSA
SIA IMPLICITA O LEGALE O QUALSIASI ALTRA, QUALE, ATITOLO ESEMPLIFICATIVO
MA NON ESAUSTIVO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA

O DI IDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO. BAUSCH & LOMB INCORPORATED
NON POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE PER EVENTUALI PERDITE, SPESE O
DANNI ACCESSORI, CONSEQUENZIALI O ESEMPLARI DERIVANTI DIRETTAMENTE
O INDIRETTAMENTE DALL'USO DELLINIETTORE CRYSTALSERT®, ANCHE QUALORA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA CHE
TALI PERDITE, SPESE O DANNI POSSANO VERIFICARSI.

ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI

Tutti i prodotti restituiti a Bausch & Lomb Incorporated devono essere accompagnati
da un numero di autorizzazione al reso. Rivolgersi a Bausch & Lomb (telefono:
1-800-338-2020) per ottenere |'autorizzazione alla restituzione e per informazioni
dettagliate sulle relative procedure.
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CRYSTALSERT®-LEVERINGSSYSTEM

BESKRIVELSE

Crystalsert®-leveringssystem er et verktay som brukes til folding og innfering av
Crystalens (AOT1UV, AO2UV, AT-52SE, AT-50SE, HD520, HD500, AT50AO, AT52A0), Trulign®
Toric IOL og andre intraokulzere linser som angir bruk av Crystalsert-leveringssystem

pé godkjent merking i @yet. Crystalsert-leveringssystem bestar av en sproyteformet
hoveddel (1A) og spiss (1B) med et stempel (1€) og en skuff (1D) og en haptikkguide (1E)
som vist i fig. 1. Crystalsert-leveringssystem er en steril engangsenhet av plast, med

en liten rerformet bane der linsen kan plasseres i gyet med én sammenhengende
bevegelse forover. Enheten skal kastes etter bruk.

INDIKASJONER

Crystalsert®-leveringssystemet er beregnet til folding og innfering av Crystalens

intraokulzere linser og andre intraokulaere linser som angir Crystalsert-leveringssystem

pa godkjent merking.

BRUKSANVISNING

1. Apne pakken ved hjelp av standard steril prosedyre. Plasser innholdet pa det sterile
omradet.

2. Bekreft at stempelet er i startposisjon (1F) som vist i fig. 1.

3. Hold utstyret rett, fyll pa Bausch + Lomb Amvisc Plus viskoelastikk til bunnen av
ladeomradet (2A) som strekker seg over linsesporkanten (2B) som vist i Figur 2. Bruk
ikke viskoelastikk i teksturomradet.

4. Plasser linsen i ladeomradet som vist i fig. 3, med den optiske delen i kontakt
med bunnen (3A). Den fremre sirkulaere haptikken (3B) er under linsesporkanten,
og den fremre platehaptikken bergrer kanten (3) og under gaffelen (36) pa
haptikkguiden. Den bakre haptikken skal vaere i kontakt med linsesporkanten (3D),
og platehaptikken skal ogsa vaere i kontakt med den gvre gaffelen (3H) til stempelet.
Forsikre deg om at platehaptikken (3E) ogsé er i kontakt med bunnen (3A). Den bakre
sirkulaere haptiske fliken (3F) ma vaere plassert som vist for korrekt linseorientering.

5. Frigjer skuffen ved & trykke skuffens stopparm (4A) oppover som vist i fig. 4.

Skyv skuffen sakte inn til den smekker i 1as som vist i fig. 5.

7. MERK: Nar skuffen lukkes, blir linsen presset sammen for innfering. Vent med a lukke
skuffen til like for innfering, siden dette vil presse linsen sammen. En riktig lukket
skuff kan ikke trekkes tilbake fra sin laste posisjon. Den bakre haptikken (6A) skal
synes klart i dpningen vist i fig. 6.

8. Nar stempelet fores forover, flyttes haptikkguiden og linsen mot spissen. Nar
stempelet er flyttet omtrent 19 mm forover, vil det stoppe ved en anslagsposisjon
(7R) som vist i fig. 7.

9. Ved anslagsposisjonen fjern og kast haptikkguiden. Fyll den distale enden av
Crystalsert®-leveringssystemet med Bausch + Lomb viskoeleastikk eller balansert
saltopplesning for a redusere muligheten for & innfere luftiommer i gyet under
linseimplantasjonen.

10. For inn den skré delen av spissen gjennom snittet i @yet, med skrékanten nedover.
Nar spissen er pa plass, farer du stempelet fremover med en jevn bevegelse til linsen
er fullstendig frigjort fra spissen og fert inn i kapsellommen.

11. Kast Crystalsert-leveringssystemet etter bruk.

FORSIKTIGHETSREGLER OG ADVARSLER

Den sterile, forseglede pakken med Crystalsert®-leveringssystem skal oppbevares ved
romtemperatur (<30 °C). Innholdet er sterilt sa lenge pakningen er udpnet eller uskadet.
Skal ikke steriliseres. Folding og sammenpressing av linsen ber forst utfares like for
innfering. Hvis bruksanvisningen ikke falges, kan det fore til skade pa pasienten.

ERKLARING OM GJENBRUK AV MEDISINSK UTSTYR

Hvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller brukes pa nytt, kan ikke
Bausch + Lomb garantere produktets funksjonalitet, materialstruktur, renslighet eller
sterilitet. Gjenbruk kan fore til sykdom, infeksjon og/eller skader pé pasienten eller
brukeren, og i ekstreme tilfeller til ded. Dette produktet er merket for “engangsbruk’,
dvs. at det er kun ment for én gangs bruk pé én pasient.

KIRURGISK PROSEDYRE

Den enkelte kirurg har ansvaret for at det brukes riktig kirurgisk teknikk. Kirurgen ma
bestemme hvorvidt en bestemt prosedyre er egnet p& grunnlag av sin medisinske
opplzering og erfaring.

GARANTI OG ANSVARSBEGRENSNING

Bausch & Lomb Incorporated garanterer at Crystalsert®-leveringssystemet, nar det
leveres, i all vesentlighet samsvarer med produsentens da gjeldende versjon av
publiserte spesifikasjoner for et slikt Crystalsert®-leveringssystem, og skal vaere fri

for defekter i materiale og utfarelse i en periode som tilsvarer holdbarhetsdato for
Crystalsert®-leveringssystemet.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTELUKKER ALLE GARANTIER, BADE EKSPLISITTE
OG IMPLISITTE ELLER | KRAFT VED LOV ELLER ANNET, INKLUDERT, MEN IKKE
BEGRENSET TIL, EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER
EGNETHET. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKAL IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR
EVENTUELLE TILFELDIGE, FOLGESMESSIGE ELLER STRAFFEMESSIGE TAP, SKADER
ELLER KOSTNADER SOM DIREKTE ELLER INDIREKTE FORARSAKES AV BRUKEN AV
CRYSTALSERT®-LEVERINGSSYSTEM, SELV OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER
BLITT UNDERRETTET OM MULIGHETEN FOR SLIKE TAP, SKADER ELLER KOSTNADER.
RETURPOLICY

Alle produkter som returneres til Bausch & Lomb Incorporated, ma ha et MRA-nummer
(Material Return Authorization). Ring 1-800-338-2020 for returgodkjennelse og
fullstendig informasjon om retningslinjer.

o

Amerikansk patent: 8,961,601

/™ er varemerker for Bausch & Lomb Incorporated eller tilknyttede selskaper.
© Bausch & Lomb Incorporated

SISTEMA DE COLOCACION CRYSTALSERT®

DESCRIPCION

El sistema de colocacion Crystalsert® es un dispositivo utilizado para plegar y colocar

la lente intraocular adaptable Crystalens (AOTUV, AO2UV, AT-52SE, AT-50SE, HD520,
HD500, AT50AQ, AT52A0), LIO térica Trulign® y otras LIO en cuya etiqueta aprobada
esté indicado el uso en el ojo con el sistema de colocacion Crystalsert. El sistema de
colocacion Crystalsert consta de un cuerpo con forma de jeringa (1) y de una punta (1B)
con un émbolo (10) y un cajén (1D) y una guia haptica (1E), tal como muestra la Figura 1.

El sistema de colocacion Crystalsert es un dispositivo estéril de plastico desechable
disenado para un solo uso que tiene un pequeno conducto tubular en el cual la lente
puede colocarse en el ojo con un movimiento continuo.

INDICACIONES

El sistema de colocacion Crystalsert® se ha disefiado para plegar y colocar la lente
intraocular adaptable Crystalens y otras lentes en cuya etiqueta aprobada esté
identificado el uso del sistema de colocacion Crystalsert.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abra la envoltura empleando los procedimientos normales de manipulacion estéril.
Coloque el contenido sobre el campo estéril.

2. Confirme que el émbolo estd en la posicion inicial (1F) como se muestra en la Figura 1.

3. Mientras mantiene el nivel del dispositivo, aplique un viscoelastico Amvisc Plus de
Bausch + Lomb en el fondo del &rea de carga (2A) y bajo el borde del recorrido de
la lente (2B) como se muestra en la Figura 2. No aplique viscoelastico en la zona con
relieve.

4. Coloque lalente en la zona de carga como se muestra en la Figura3, con la 6ptica
en contacto con la parte inferior del cuerpo (3A). Tenga en cuenta que el haptico
circular anterior (3B) se encuentra bajo el borde del recorrido de la lente y que el
héptico de la ldmina anterior es tangente al borde del cuerpo (30) y bajo la horquilla
(36) de la guia haptica. El haptico terminal deberia estar en contacto con el borde
del recorrido de la lente (3D) y el hdptico terminal de la ldmina deberia estar bajo la
horquilla superior (3H) del émbolo. Asegtirese de que los hapticos de la lamina (3E)
también estan en contacto con la parte inferior del cuerpo (3A). El I6bulo haptico
circular terminal (3F) debe colocarse como se muestra para orientar correctamente
lalente.

5. Accione el cajén presionando en el brazo del tope del cajén (4A) como se muestra en
la Figura4.

6. Cierre el cajon lentamente hasta que el mecanismo de cierre haya encajado como se
muestra en la Figura 5.

7. NOTA: El cierre del cajon comprime la lente para su colocacion. No cierre el cajon
hasta justo antes de insertar la lente, dado que esto la comprimiria. Una vez
encajado el cierre, no podra abrirse el cajon. El haptico terminal (6A) debe verse con
claridad en la abertura que se muestra en la Figura 6.

8. Avanzar el émbolo hacia delante mueve la guia haptica y la lente hacia la punta del
cuerpo. A medida que el émbolo se mueve aproximadamente 19 mm hacia delante,
se detendra en una posicion de retencion (7A), como se muestra en la Figura7.

9. Enla posicion de parada, retire y deseche la guia haptica. Llene el extremo distal del

sistema de colocacion Crystalsert® con viscoelastico de Bausch + Lomb o solucion

salina equilibrada para reducir la posibilidad de que se introduzcan bolsas de aire en
el ojo durante la implantacion de la lente.

Inserte la parte biselada de la punta mediante una incision en el ojo, con el bisel

mirando hacia abajo. Cuando la punta esté colocada, aplique una presion uniforme

hacia delante sobre el émbolo hasta que la lente aparezca totalmente por la punta y

se coloque dentro del saco capsular.

11. Deseche el sistema de colocacién Crystalsert después de su uso.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Almacene el paquete sellado y estéril del sistema de colocacion Crystalsert® a
temperatura ambiente (<30 °C). El contenido es estéril a no ser que el paquete esté
abierto o dafnado. No vuelva a esterilizarlo. El plegado y compresion de la lente deberia
realizarse antes de la insercion y la colocacion. El incumplimiento de las instrucciones de
uso puede ocasionar lesiones al paciente.

INFORME SOBRE LA REUTILIZACION DE MATERIAL MEDICO

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

ni la esterilidad del producto en caso de reutilizacion o modificacion del mismo.

La reutilizacion del producto podria provocar infecciones, enfermedades o dafos

al paciente y, en caso extremo, la muerte. Este producto se ha clasificado como
“desechable’; lo que significa que debe utilizarse una sola vez con un tinico paciente.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Una correcta técnica quirtirgica es responsabilidad exclusiva del cirujano. Los cirujanos
deben determinar la idoneidad de cada procedimiento en funcion de su formacién y
experiencia médica.

GARANTIA Y LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD

Bausch & Lomb Incorporated garantiza que el sistema de colocacion Crystalsert®, una
vez entregado, cumple con la version actual de las especificaciones publicadas por el
fabricante sobre dicho sistema de colocacién Crystalsert® en todo lo que se refiere al
material, y que esta libre de defectos de material o fabricacion durante un periodo igual
ala fecha de caducidad del sistema de colocacion Crystalsert®.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED RECHAZA TODAS LAS DEMAS GARANTIAS,
EXPLICITAS, IMPLICITAS O DE FORMA TACITA O NO, INCLUYENDO, SIN LIMITARSE
AELLAS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NO SE HACE RESPONSABLE DE NINGUN DANO,
PERDIDA O GASTO ACCIDENTAL, CONSECUENCIAL, O EJEMPLAR QUE PUDIERA
SURGIR DIRECTA O INDIRECTAMENTE DE LA ADQUISICION O UTILIZACION DEL
SISTEMA DE COLOCACION CRYSTALSERT® INCLUSO AUNQUE BAUSCH & LOMB
INCORPORATED HAYA SIDO ADVERTIDA DE LA POSIBILIDAD DE DICHA PERDIDA,
DANO O GASTO.

POLITICA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Todos los productos devueltos a Bausch & Lomb Incorporated deben ir acompanados
de un nimero de autorizacién de devolucion. Llame al teléfono 1-800-338-2020 para
obtener una autorizacién de devolucién, asi como informaciéon completa sobre la
politica de productos.

o
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CRYSTALSERT®-ASENNUSJARJESTELMA

KUVAUS

Crystalsert®-asennusjarjestelmaa kdytetaan taittamaan ja asentamaan silmaan
mukautuvat Crystalens (AO1UV, AO2UV, AT-52SE, AT-50SE, HD520, HD500, AT50AO,
AT52A0), Trulign® Toric IOL- ja muut intraokulaarilinssit, joissa hyvaksytyn merkinnan
mukaan tarvitaan Crystalsert-asennusjarjestelmaa. Crystalsert-asennusjarjestelman
muodostaa ruiskun muotoinen runko (1A), kérki (1B), ménta (1) ja vedin (1D) seka
sakaraohjain (1E) Kuvan 1 mukaisesti. Crystalsert-asennusjdrjestelma on muovista
valmistettu steriili kertakayttolaite. Linssi voidaan asettaa silmaan kapeaa putkimaista
kaytavaa pitkin yhdelld jatkuvalla liikkeelld. Laite on suunniteltu vain yhta kayttokertaa
varten.

KAYTTOAIHEET

Crystalsert®-asennusjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi Crystalens- ja muiden
sellaisten intraokulaarilinssien taittamisessa ja silmaan viemisessa, joissa hyvaksytyn
merkinnan mukaan tarvitaan Crystalsert-asennusjérjestelmaa.

KAYTTOOHJEET

1. Avaa pakkaus steriilein toimenpitein. Aseta pakkauksen sisalto steriilille alustalle.

2. Varmista, ettd manta on KUVAN 1 mukaisessa aloitusasennossa (1F).

3. Pidé laitetta vaakatasossa ja liséd Bausch + Lomb Amvisc Plus -viskoelastista ainetta
latausalueen pohjalle (2A) ja linssiuran reunan alle ulottuvalle alueelle (2B), katso
KUVA2. Al3 lis34 viskoelastista ainetta teksturoidulle alueelle.

4. Aseta linssi latausalueelle KUVAN 3 osoittamalla tavalla niin, etta optiikka koskettaa
rungon pohjaa (3A). Huomaa, ettd etummainen pyorea sakara (3B) on linssiuran
reunan alla ja ettd se on kosketuksessa rungon reunaan (30) ja sakaraohjaimen
haarukan (3G) alla. Taaemman sakaran tulisi olla kosketuksessa linssiuran reunaan
(3D) ja taaemman levymaisen sakaran tulisi olla mannan ylemman haarukan (3H) alla.
Varmista, ettd levymdinen sakara (3E) osuu myds rungon pohjaan (3A). Taaemman
sakaran pyorea uloke (3F) on asetettava kuvan mukaisesti, jotta linssin asento on
oikea.

5. Ota vedin kdyttoon painamalla vetimen pysaytysvartta (4A), katso KUVA 4.

. Sulje vedin hitaasti, kunnes napsahtava sulkumekanismi kytkeytyy, katso KUVA5.

7. HUOMAA: Vetimen sulkeminen puristaa linssin asennusta varten. Ala sulje vedinta
ja siten purista linssida muulloin kuin vélittémésti ennen asennusta. Kunnolla
sulkeutunutta vedinta ei voi vetda takaisin lukittuneesta asennostaan. Taaemman
sakaran (6A) tulisi nakyad selvasti KUVASSA 6 nakyvasta aukosta.

8. Manndn tyontaminen eteenpdin siirtda sakaraohjaimen ja linssin kohti rungon
kérked. Manta liikkuu noin 19 mm, minka jalkeen se pysahtyy pidakekohtaan (7A),
katso KUVA7.

9. Poista pidakkeen kohdalla sakaraohjain ja havita se. Tayta Crystalsert®-
asennusjarjestelman distaalipaa Bausch + Lomb -viskoelastisella aineella tai
tasapainotetulla suolaliuoksella, jotta silmaan ei muodostu ilmakuplia linssia
asetettaessa.

10. Vie karjen viistetty osa viillon kautta silmaan viiste alaspain. Kun kérki on paikallaan,
tyénna mantaa tasaisella voimalla eteenpéin, kunnes linssi on kokonaan ulkona
karjesta ja viety kapselipussiin.

11. Havitd Crystalsert-asennusjérjestelma kayton jalkeen.

VAROTOIMENPITEET JA VAROITUKSET

Sailyta Crystalsert®-asennusjarjestelmaa steriilissd, sinetoidyssa pakkauksessa
huoneenldmmdssa (<30 °C). Sisaltd on steriili, jos pakkaus on ehja ja avaamaton.
Al steriloi uudelleen. Linssin taittaminen ja puristaminen on tehtava juuri ennen
linssin asettamista silmaan. Kayttdohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa
potilasvahinkoon.

LAAKINNALLISEN LAITTEEN UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA ILMOITUS
Bausch + Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta, puhtautta tai steriiliytta,
jos tuote uudelleenkasitellaan ja/tai kdytetaan uudestaan. Uudelleenkaytto saattaa
johtaa potilaan sairastumiseen, tulehdukseen ja/tai vammoihin potilaalle tai kayttajalle,
ja aaritapauksissa kuolemaan. Tama tuote on merkitty "kertakayttoiseksi’, mika
maarittaa laitteen olevan tarkoitettu kaytettavéksi vain kerran yhdelld potilaalla.

KIRURGINEN TOIMENPIDE

Jokainen kirurgi on itse vastuussa oikeiden leikkausmenetelmien soveltamisesta.
Kirurgin taytyy itse arvioida tietyn menetelman soveltuvuus toimenpiteeseen oman
laaketieteellisen koulutuksensa ja kokemuksensa perusteella.

TAKUU JA VASTUUNRAJOITUKSET

Bausch & Lomb Incorporated takaa, etta Crystalsert®-asennusjarjestelma vastaa
toimitushetkelld valmistajan silld hetkelld voimassa olevia julkaistuja Crystalsert®-
asennusjarjestelman spesifikaatioita olennaisilta osin eikd siina ole materiaali- tai
valmistusvikoja. Takuu on voimassa Crystalsert®-asennusjarjestelman viimeiseen
kayttopaivamaaraan asti.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED SULKEE RAJOITUKSETTA POIS KAIKKI MUUT
TAKUUT RIIPPUMATTA SIITA, PERUSTUVATKO NE LAKIIN, ASETUKSEEN TAI MUUHUN
PERUSTEESEEN, MUKAAN LUKIEN MUTTA EI NIIHIN RAJOITTUEN, MYYNTI-JA
KELPOISUUSTAKUUT. BAUSCH & LOMB INCORPORATED EI OLE VASTUUSSA MISTAAN
SATUNNAISESTA, VALILLISESTA TAI ESIMERKILLISESTA MENETYKSESTA, VAHINGOSTA
TAI KUSTANNUKSISTA, JOTKA SUORAAN TAI EPASUORASTI AIHEUTUVAT
CRYSTALSERT®-ASENNUSJARJESTELMAN KAYTOSTA, VAIKKA BAUSCH & LOMB
INCORPORATEDILLE OLISI ILMOITETTU TALLAISTEN MENETYSTEN, VAHINKOJEN TAI
KULUJEN MAHDOLLISUUDESTA.

PALAUTUSOIKEUS
Kaikkien Bausch & Lomb Incorporatedille palautettavissa tuotteissa on oltava

palautuksen valtuutusnumero. Lisétietoja ja palautustunnuksen saat soittamalla
numeroon 1-800-338-2020.
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CRYSTALSERT® INSATTNINGSSYSTEM

BESKRIVNING

Insattningssystemet Crystalsert® &r en anordning som anvénds for vikning och
inséttning av den ackommoderande intraokuléra linsen Crystalens (AO1UV, AO2UV,
AT-52SE, AT-50SE, HD520, HD500, AT50A0, AT52A0), den intraokulara toriska linsen
Trulign® och andra intraokuldra linser som enligt godkanda anvisningar &r indikerade for
anvandning i 6gat med insattningssystemet Crystalsert. Insattningssystemet Crystalsert
bestar av en sprutformad huvuddel (1) och spets (1B) med en kolv (1C), en uppdragare
(1D) och en haptikguide (1E) som visas i Figur 1. Insdttningssystemet Crystalsert ar en steril
engangsanordning av plast, med en liten rérformig passage dar linsen fors in i 6gat med
en kontinuerlig rorelse, utformad endast for engangsbruk.

REKOMMENDERAT BRUK

Insattningssystemet Crystalsert® anvands for vikning och inséttning av den
ackommoderande intraokuldra linsen Crystalens och andra intraokuléra linser som i
sina medféljande anvisningar anger att de kan anvandas med insattningssystemet
Crystalsert.

BRUKSANVISNING

1. Oppna férpackningen enligt sterilt standardférfarande. Ligg innehallet pa det
sterila omradet.

2. Kontrollera att kolven &r i startposition (1F) som visas i Figur 1.

3. Medan anordningen halls vagratt, applicera Bausch + Lomb Amvisc Plus viskoelastiskt
medel pa laddningsomradets botten (2A) och pa omradet som stracker sig under
linsens yttre kant (2B) som visas i Figur2. Applicera inte viskoelastiskt medel pa det
texturerade omradet.

4. Placera linsen i laddningsomradet som visas i Figur 3, med optiken i kontakt
med huvuddelens botten (3A). Observera att den framre cirkuldra haptiken (3B)
finns under linsspérets kant och att den framre haptikplattan har kontakt med
huvuddelens kant (3€) och ar under haptikguidens férgrening (3G). Den bakre
haptiken ska vara i kontakt med linsspérets kant (3D) och den bakre haptikplattan
ska vara under kolvens 6vre forgrening (3H). Sékerstall att haptikplattan (3E) ocksa ar
i kontakt med huvuddelens botten (3A). For korrekt orientering av linsen méste den
bakre cirkulara haptikfliken (3F) placeras ratt enligt bilden.

5. Sattigang uppdragaren genom att trycka uppdragarens stopparm uppat (4A) som
visas i Figur4.

6. Tryck langsamt in uppdragaren tills stingningsanordningen aktiveras med ett klick,
som visas i Figur 5.

7. ANMARKNING: D& uppdragaren trycks in komprimeras linsen fér inséttning. Tryck
inte in uppdragaren, varvid linsen komprimeras, forran precis innan inférandet. En
ordentligt stangd uppdragare kan inte dras tillbaka fran sitt lasta lage. Den bakre
haptiken (68) ska tydligt kunna ses i Gppningen som visas i Figur 6.

8. Genom att fora kolven framat fors haptikguiden och linsen mot huvuddelens spets.
Allt eftersom kolven forflyttar sig cirka 19 mm framat kommer den stanna vid ett
sparrlage (7A) som visas i Figur7.

9. Vid spérrlaget ska du avldagsna och kassera haptikguiden. Fyll den distala delen

av insattningssystemet Crystalsert® med Bausch + Lomb viskoelastiskt medel
eller balanserad saltlosning for att minska risken att in fa luftfickor i 6gat under
linsimplantationen.

. For in den avfasade delen av spetsen genom snittet i gat med avfasningen vand
nedat. Nar spetsen &r pa plats, for kolven framét med ett jamnt tryck till dess linsen
ar helt uttryckt ur spetsen och insatt i linskapseln.

11. Kassera insattningssystemet Crystalsert efter anvéndning.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Forvara den sterilt forseglade forpackningen till inséttningssystemet Crystalsert® |
rumstemperatur (<30 °C). Innehallet &r sterilt om inte férpackningen Gppnas eller
skadas. Omsterilisera inte. Vikning och komprimering av linsen ska ske strax innan
inforande och inséttning. Underlatenhet att félja bruksanvisningen kan orsaka
patientskada.

ATERANVANDNING AV MEDICINSK ENHET

Om denna produkt upparbetas for dteranvandning och/eller &teranvands kan

Bausch + Lomb inte garantera produktens funktion, materiella struktur, renhet eller
sterilitet. Ateranvéndning kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada pa patient
eller anvandare och, i extrema fall, dédsfall. Produkten & markt “Fér engangsbruk” och
definieras darmed som en enhet avsedd att anvandas pa en enda patient.

KIRURGISKT INGREPP

Anvéndning av korrekt kirurgisk teknik &r den enskilde kirurgens ansvar. Kirurgen maste
avgora det speciella ingreppets lamplighet baserat pa sin medicinska utbildning och
erfarenhet.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNINGAR

Bausch & Lomb Inc garanterar att insattningssystemet Crystalsert®, vid leverans,
kommer att Gverensstimma med tillverkarens da radande version av de publicerade
specifikationerna for ett sadant Crystalsert®-insattningssystem i alla materialavseenden
och skall vara fritt fran material- eller tillverkningsfel under en period som motsvarar
insattningssystemet Crystalsert® utgangsdatum.

BAUSCH & LOMB INC FRANSAGER SIG ALLA GARANTIER, VARE SIG UTTRYCKTA,
UNDERFORSTADDA ELLER PA GRUND AV LAG ELLER ANNAT, INKLUSIVE MEN INTE
BEGRANSAT TILL NAGRA UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET. BAUSCH & LOMB INC AR INTE ANSVARIGA FOR NAGON OFORUTSEDD,
PAFOLJANDE ELLER EXEMPLARISK FORLUST, SKADA ELLER UTGIFT, DIREKT ELLER
INDIREKT UPPKOMMEN GENOM ANVANDNING AV INSATTNINGSSYSTEMET
CRYSTALSERT® AVEN OM BAUSCH & LOMB INC HAR UNDERRATTATS OM
MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST, SKADA ELLER UTGIFT.

GODSREKLAMATION
Alla produkter som atersénds till Bausch & Lomb Inc méste atfoljas av ett

returauktoriseringsnummer. Ring +1-800-338-2020 for ett returauktoriseringsnummer
och fullsténdig policyinformation.

o

Amerikanskt patent: 8,961,601

®/™ betecknar varumérken som tillhor Bausch & Lomb Incorporated eller
dess dotterbolag.

© Bausch & Lomb Incorporated

SYSTEM CRYSTALSERT® DO WSZCZEPIANIA SOCZEWEK

OPIS

System Crystalsert® to przyrzad stuzacy do zwijania i wszczepiania akomodacyjnych
soczewek wewnatrzgatkowych Crystalens (AO1UV, AO2UV, AT-52SE, AT-50SE, HD520,
HD500, AT50A0, AT52A0), Truling® Toric IOL i innych soczewek wewnatrzgatkowych,
ktorych zatwierdzone oznaczenie wskazuje uzywanie systemu Crystalsert do
wprowadzania ich do wnetrza oka. System Crystalsert sktada sie z trzonu w ksztatcie
strzykawki (1A) z koricowka (1B) oraz z ttoka (1€) i szufladki (1D) oraz prowadnika czesci
haptycznej (1E) przedstawionych na Ryc. 1. System Crystalsert jest jatowym, plastikowym
przyrzadem jednorazowego uzytku, posiadajacym maty rurkowaty aplikator, ktory stuzy
do wszczepiania soczewek jednym ptynnym ruchem.

WSKAZANIA

System Crystalsert® jest przeznaczony do zwijania i wszczepiania akomodacyjnych
soczewek wewnatrzgatkowych Crystalens i innych soczewek wewnatrzgatkowych,
ktorych zatwierdzone oznaczenie wskazuje uzywanie systemu Crystalsert.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Otworzy¢ opakowanie z zachowaniem standardowych procedur sterylnosci.
Umiesci¢ jego zawartos¢ na sterylnym podtozu.

2. Upewnic sie, ze ttok znajduije sie w pozycji wyjsciowej (1F) pokazanej na Ryc. 1.

3. Trzymajac przyrzad poziomo, natozyc¢ preparat wiskoelastyczny Amvisc Plus firmy
Bausch + Lomb na dno komory fadujacej (2A) oraz pole znajdujace sie ponizej
krawedzi naprowadzajacej soczewke (2B), w sposdb pokazany na Ryc. 2. Nie nakfada¢
wiskoelastyku na pole teksturowane.

4. Umiescic¢ soczewke w komorze tadujacej, jak pokazano na Ryc. 3, tak aby czes¢
optyczna stykata sie z podtozem trzonu (3A). Nalezy zwréci¢ uwage na to,
aby przednia okragta czes¢ haptyczna (3B) znajdowata sie ponizej krawedzi
naprowadzajacej soczewke, a przednia ptytka czesci haptycznej stykata sie z
krawedzig trzonu (3€) i znajdowata sie pod widetkami (36) prowadnika czesci
haptycznej. Tylna czes¢ haptyczna powinna stykac sie z krawedzia naprowadzajaca
soczewke (3D), a tylna ptytka czesci haptycznej powinna znajdowac sie pod gérng
czescig widetek (3H) ttoka. Upewnij sig, ze ptytka czesci haptycznej (3E) rowniez
styka sie z podtozem trzonu (3A). Wystep tylnej okragtej czesci haptycznej (3F)
musi znajdowac sie w pozycji jak pokazano, aby zapewnic¢ prawidtowe potozenie
soczewki.

5. Uruchomi¢ szufladke, naciskajac ku gérze (4A) ramie blokujace szufladke, w sposéb
pokazany na Ryc.4.

6. Powoli zamkna¢ szufladke az do uruchomienia mechanizmu zatrzaskowego, jak
pokazano na Ryc.5.

7. UWAGA: Zamkniecie szufladki powoduje ucisniecie soczewki umozliwiajace jej
wprowadzenie. Szufladke nalezy zamkna¢ tuz przed samym wprowadzeniem,
zaciskajac tym samym soczewke. Prawidtowo zamknietej szufladki nie mozna
odciagnac z powrotem z pozycji zatrzasnietej. Tylna czes¢ haptyczna (6A) powinna
by¢ wyraznie widoczna w otworze, jak pokazano na Ryc. 6.

8. Wysuwanie ttoka do przodu powoduje przesuwanie prowadnika czesci haptycznej i
soczewki w strone koricéwki trzonu. Przesuwajac sie do przodu o okoto 19 mm, ttok
zatrzyma sie w pozycji zaczepu (7A), jak pokazano na Rys. 7.

9. W pozycji zaczepu usunac i wyrzuci¢ prowadnik czesci haptycznej. Wypetnic¢
dystalny koniec przyrzadu Crystalsert® substancja wiskoelastyczna firmy
Bausch + Lomb lub zréwnowazonym roztworem soli, aby zmniejszy¢ ryzyko
wprowadzenia pecherzykéw powietrza do wnetrza gatki ocznej podczas implantacji
soczewki.

10. Wprowadzic¢ sko$nie scietq czes¢ koricowki przez naciecie w oku, z czescig skosng
skierowang do dotu. Po odpowiednim umiejscowieniu koricowki jednostajnie
przesungc ttok do przodu az do catkowitego wysuniecia soczewki przez korcdwke i
wprowadzenia jej do torebki soczewki.

11. System Crystalsert nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Sterylnie zamkniete opakowanie zawierajace system Crystalsert® nalezy przechowywac
w temperaturze pokojowej (<30°C). Zawarto$¢ opakowania jest sterylna, o ile
opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowa¢ ponownie. Soczewke
nalezy zwina¢ i zacisng¢ tuz przed jej wprowadzeniem. Nieprzestrzeganie instrukgji
uzytkowania moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

WYROBU MEDYCZNEGO

Jezeli ten produkt zostanie przetworzony i/lub powtérnie uzyty, firma Bausch + Lomb
nie gwarantuje funkcjonowania, struktury materiatu ani czystosci badz jatowosci tego
produktu. Powtdrne uzycie moze prowadzi¢ do choroby, infekgji i/lub urazu pacjenta
lub uzytkownika, oraz w skrajnych przypadkach $mierci. Produkt ten jest oznaczony jako
produkt, jednorazowego uzytku’, co oznacza, ze urzadzenie jest przeznaczone tylko do
jednorazowego uzycia u jednego pacjenta.

ZABIEG OPERACYJNY

Za zastosowanie wiasciwej techniki operacyjnej odpowiedzialny jest chirurg
wykonujacy zabieg. Chirurg musi okresli¢ stosowno$¢ konkretnego zabiegu na
podstawie wtasnego wyszkolenia i doswiadczenia.

GWARANCJA ORAZ OGRANICZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma Bausch & Lomb Incorporated gwarantuje, ze w momencie dostawy system
Crystalsert® do wszczepiania soczewek bedzie odpowiadat specyfikacji producenta
aktualnie obowigzujacej dla systemu Crystalsert® do wszczepiania soczewek pod
wzgledem wszystkich istotnych aspektow i bedzie wolny od wad materiatowych

i wykonawczych przez okres réwny terminowi przydatnosci do uzycia systemu
Crystalsert® do wszczepiania soczewek.

FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED WYKLUCZA WSZELKIE INNE GWARANCIE,
ZAROWNO WYRAZONE, JAK | DOROZUMIANE LUB WYNIKAJACE ZE STOSOWNYCH
PRZEPISOW LUB W INNY SPOSOB, WLACZAJAC W TO, ALE NIE WYLACZNIE,
JAKIEKOLWIEK DOROZUMIANE GWARANCJE JAKOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED
NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, WTORNE
LUB PRZYKLADOWE STRATY, SZKODY LUB KOSZTY WYNIKAJACE BEZPOSREDNIO
LUB POSREDNIO Z UZYTKOWANIA SYSTEMU CRYSTALSERT® DO WSZCZEPIANIA
SOCZEWEK, NAWET JEZELI FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED BYLA
POINFORMOWANA O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKIEJ STRATY, SZKODY LUB
KOSZTU.

ZWROT PRODUKTU

Wszystkie produkty zwracane firmie Bausch & Lomb Incorporated muszg posiadaé
numer autoryzacji zwrotu. W celu uzyskania numeru autoryzacji zwrotu oraz petnych
informacji na temat przepiséw firmy dotyczacych zwrotéw nalezy dzwoni¢ pod numer
telefonu 1-800-338-2020.

Patenty USA: 8,961,601

®/™ sg znakami towarowymi Bausch & Lomb Incorporated lub podmiotow
Z nig stowarzyszonych.

© Bausch & Lomb Incorporated

ZYITHMA TONOOETHZIHX CRYSTALSERT®

NEPITPAOH

To ovoTtnpa tormoBétnong Crystalsert® gival pia GUOKeLT TTOL XPNOIHOTOLETaL

yta Ty avadimwon Kat TomoB£TNoN Twv CUVOSEUTIKWY EVEOPBANIWY QAKWYV
Crystalens(AOTUV, AO2UV, AT-52SE, AT-50SE, HD520, HD500, AT50A0, AT52A0)
,Ev80@BAaApIwY @akwv Trulign® Toric Kat GANwWV evE0PBEAHIWY GaKwY, oTNV
EYKEKPIPEVN ORHAVON TwV OTToiwV LTTOSEIKVUETAL 1) XPHON TOU CUCTHNATOG
ToroB£tnong Crystalsert péoa otov oBaipd. To cuotna tomoBétnong Crystalsert
anoTeAeital anod éva cupplyoeldég epyaleio (1A) kat éva puyxog (1B) pe éva éuolo

(1€) kat pia supTapwt OrKn (1D) Kat évav artiké odnyo (1E) 6mwg amelkovileTtal oy
ewova 1. To oUoTnpa TomoBétnong Crystalsert gival pia amooTEPWHEV, AVOADCIUN,
TIAQOTIKY) CUOKEUT), HE Hia pKPr) GwANVoeLdr| 5iodo puéow tng omoiag 0 Yakog UMmopei va
TomoBeTNOel 0TOV 0POAAUO pE pia ouvexn Kivnon. H cuokeun ivat oxediaopévn yia pia
Kat pévn xprion.

ENAEIZEIZ

To ovoTtnpa tomoBétnong Crystalsert® mpoopiletat yia xprion otnv avadimwonkat

TNV TomoB£TNON TwWV CUVOSELTIKWY EVEOPOAAHIWY Pakwv Crystalens kat GAwvV
£VO0POEAUIWY PAKWY, OTNV EYKEKPIHEVN OrAVON TwWV OMoiwV UTOSEIKVUETAL TO
ovoTnpa tormoBétnong Crystalsert.

OAHFIEZ XPHIHX

1. Avoi€te Tn cuokevacia pe TUTTIKEC Sladikaoieg amooTeipwone. TomoBeToTe To
TIEPIEXOMEVO OTO AMOCTEIPWHEVO TTES{O.

2. BePawbeite 6110 éuBolo Bpioketal otn B€on évapéng (1F) omwg aneikoviletat otnv
awoval.

3. Evw Slatnpeite Tn ouokeur] 100medN, am\woTe BlokoghacTikd Bausch + Lomb Amvisc
Plus oTov muBuéva TG IEPIOXG POPTWONG (2A) KAl OTNV TIEPIOXT) TIOU ETTEKTEIVETAL
KATW armd To AKPO TOU AUAAKIOU pakoU (2B) 6mwg anelkoviletal otnv ekéva 2. Mnv
AnMAWVETE BIOKOENACTIKO OTNV avayAu@n TiEPIOXT.

4. TomoBeTOTE TO PAKS OTNV TIEPIOXN) POPTWONG OTIWG aTEIKOVI(ETAL OTNV €lKdva 3,

LUE TO OTTTIKO HEPOG OE EMAPH] LE TOV TTUBPEVA TOU KUPIOU OWHATOG (3A). ZNUEWOTE
OTL TO TIPOTIOPEVOHEVO KUKAIKO aTTTIKO XEAOG (3B) BpiokeTal KATw armd To GKpo Tou
AUACKIOU (PaKOU Kal OTL TO TIPOTIOPEVUGHEVO ETIMESO QMTIKO XEINOG EPATTTETAL OTO
GKpo Tou KUPLoU oWHaTog (3C) Kat BpiokeTal kaTtw amd T SixdAa (36) Tou arrTiKov
0dnyov. To TimTov anTiko Xeilog PEMEL va BpiOKETAL OE EMAPN HE TO AKPO TOU
auAaKIoU @akoU (3D) Kal TO TIMTOV KUKAIKO arrTiko xeilog mpénel va BpiokeTat KaTtw
amd v mavw SixdAa (3H) Tou epodrou. BeBaiwbeite 61 Ta enimeda amrtika Xeikn (3E)
emiong BpiokovTal o€ ema@r| e Tov mubpéva Tou KUplou owpatog (3A).0 Aofdg Tou
THITTOVTOG KUKAIKOU amTikoU xeihoug (3F) mpémel va tomoBetnBei omw¢ ameikoviletal
Y10l TO GWOTO TIPOCAVATONGHO TOU PAKOU.

5. TiéoTe 0TOV QVAOKETIKO Bpaxiova Tng cupTapwTrg Bk (4A) dmwg aneikovietat
OTNV €Kdva 4 yia Vo EVEPYOTTOIOETE TN CUPTAPWTH BrKN.

6. Kheiote apyd T ouptapwTr| BrKn £wg OTou ao@aNOE! (EUTAAKEI) O HNXAVICHOG
KAELG{HATOC OTIWE ameIKOVI(ETaL OTNV €IK6Va 5.

7. IHMEIQZIH: KaBwg KAeivel n ouptapwtr Brikn, méel To gpakod yla va Tov TOmoBETr oL
Mnv KAEIOETE TN CLPTAPWTH BrKN, WOTE 0 PAKOG va UNV TMECETAL TTAPA MOVOV HONIG
TIPWV amo TNV el0aywyn Tou. Mia oupTapwTh BrKn TTou €xel KAEIoEI OwWOTA SV pmopei
va amocupBei MPog Ta TMiow anod T ao@aliopévn B€on TnE. To TMTov anTiko Xeilog
(6R) mpéel va aivetat KaBapd armd To GvolyHa TIou ameIKOVI(eTal OTNnV €Kova 6.

8. Av TTPowBr0ETE TO £UBOANO TIPOG TA EUTTPAC, O AMTTIKOG 08NYOE KAl 0 GaKAG KivouvTal
TIPOC TO PUYXOG TOU KUPLOU OWHATOC. KaBwG To £uBONo pETaKIVETal TTEPITOU
19 XINOOTA TTPOG Tal EUITPAC, aKIvnToTolElTal o€ pia Béon ouykpdatnong (7A) omwg
anelkoviletat otny &ikova 7.

9. XN B£0n OUYKPATNONG, APAIPECTE KAl AMOPPIYPTE TOV arTIko 08nyo. MEPIoTe To dnw
AKpPO Tou cuoTrpaTog TomoBétnong Crystalsert® pe BilokoehaoTiko Bausch & Lomb 1y
100ppoTNUEVO SidAuLA GAATOG YIa VAl LEIOETE TNV MOavOTNTa loaywyic BUNAKwY
Q€Pat €GO OTOV 0POAAUO KATA TN SIAPKELD TNG EPPUTEUCNG TOU QAKOU.

. ElodyeTe To No&0 HEPOG TOL PUYXOUG HEGA ammd TNV TOUR 0TOV 0OAAUO, HE T Aogry
TOMN Va €ival OTPappEVN TIPOG Ta KaTw. Otav éxel TomoBetnBei 1o pUyXog, AoKAOoTE
OHOIOHOPPN EUMPOTBIa TTiECN OTO £MBONO £WG OTOU 0 PAKOG EEWONBEl MARPWG amd
TO pUYXOG Kal TomoBeTnBei péca oTo BUAAKA TOU TIEPIPAKIOU.

11. Anoppiyte To cuotnua TomoBétnong Crystalsert peta  xprion.

MPOOYAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ

ATTOBNKEVOTE TNV AMTOCTEIPWHEVN, TPPAYIOUEV CUOKEUATIN TOU CUOTHHATOS
Tomobétnong Crystalsert® oe Beppokpaaia dwuatiou (<30 °C). To EPIEXOHEVO Eival
AMOCTEIPWHEVO, EKTOG AV 1) CUCKEVOTIA TOU EXEL AVOIXTEI 1} £XEL UTTOOTEL {NHIA.

Mnv emavamootelpwvete. H avadim\won Kat GUUTTiecn Tou gakoL Ba mpémel va
TIPAYHATOMOIOUVTAL APECWE TIPLV OO TNV EI0AYWYH| Kat TomoBEtnon. Av Sev Tnprioete
TIG 0dnyieg XPriong, evoéxeTal va mPokANBEi TPAUNATIOHOC OToV AoBEvVN.

AHAQZH NEPI EMANAXPHZIMOMNOIHZHE ZYXKEYHZ

Edv To Tpoidv auTd enavakatepyaoTel fi/kat mavaypnotpornoindei, n Bausch + Lomb
Sev pmopei va eyyunBei n AertoupyikdTnTa, TN Sopr} Tou UNIKOU 1 Tnv KabBaplotnta n
amooTEipwon Tou TPOIGVTOG. H emavaypnaotpomnoinon Ba pmopouoe va o8nyroel e
aoB£vela, HOAUVON /KAl TPAUHATIOHO T aoBevr 1 GANOU XPrOTN Kall, OF EEAIPETIKEG
TIEPITTWOELG, OE BAvaTo. To MPoIoV autd xapaktnpiletal wg piag xpriong, mou onuaivel
OTLTIPOKELTAL VIO lA GUOKEUN TIOU TIPOOpICeTal yla Xprion HOVO pia gopd Kat Hovo yla
évav aoBevn.

XEIPOYPIIKH AIAAIKAZIA

H KatédAAnAn XELpOUPYIKK TEXVIKN €ival uBUVN TOU EKAOTOTE XElPOUPYou. Ot XeElpoupyoL
TIPETEL va IPoodlopi{ouy TV KATAMNAGTNTA oTrolacSHTOTE eMmpépoug dladikaciag
BAOEL TNG LATPIKNG TOUG EKTIAISEVUONG KAl EUMEIPIAC.

EFTYHZH KAI MEPIOPIZMOI NOMIKHEZ EYOYNHZ

H Bausch & Lomb Incorporated eyyvdrai 61 o cuotua tomobétnong Crystalsert®,
Katd TV mopdadoot] Tou, Ba CUHHOPPWVETAL LIE TNV TOTE TPEKoUaa £KSOON TwV
SNHOCIEVHEVWVY TIPOSIAYPAPWY TOU KATAGKEVAOTH OXETIKA HE TO oUOTNUA
Tomobétnong Crystalsert® autol Tou €idoug w¢ TPOG G Ta UAIKA Kat 0Tt Sev pEpet
Kavéva ENATTWHA GE LKA 1) pYAcia yia TO XPOVIKO SIAoTNA WG TNV NUEPOUNVia
A&ng Tou cuoTrpatog TomoBétnong Crystalsert®.

H BAUSCH & LOMB INCORPORATED EZAIPEI OAEZ TIZ AAAEZ

EMMYHZEIZ, PHTEZ, YIIONOOYMENES H KAT' EDAPMOTIH TOY NOMOY,
ZYMMNEPIAAMBANOMENHZ METAZY AAAQN TYXON YIIONOOYMENHZ ETYHZIHZ
EMMNOPEYZIMOTHTAX H KATAAAHAOTHTAX. H BAUSCH & LOMB INCORPORATED
AEN EYOYNETAITIATYXON ZYMMOTQMATIKH, MAPEMTOMENH H MAPAAEITMATIKH
AMQAEIA, ZHMIA H AATTANH,H OMOIA MPOKYMTEI AMEZA H EMMEZA ANO TH
XPHZHTOY XYXTHMATOX TONMOOETHXHX CRYSTALSERT®, AKOMH KAI AN H
BAUSCH & LOMB INCORPORATED EIXE ENHMEPQOEI A THN MIOANOTHTA MIAZ
TETOIAZ ANQAEIAL, ZHMIAX H AANANHZ.

MOAITIKH EMIZTPO®HE NPOIONTOQN

‘OAa Ta poidvTa Tou emoTpé@ovtal oTnv Bausch & Lomb Incorporated mpémet

va cuvodevovTal amd évav Kwdiko E§ouctodotnong Emotpoeris. Kahéote oto
1-800-338-2020 yia va MdBete Kwdikd E§ouctodotnong EMotpo@ric Kat AemTopepEic
TIANPOPOPIES OXETIKA HE TNV TIOMTIKT) EMOTPOPHG EUTTOPEVHATWV.

o

Ap. eupeottexviwv otig H.M.A.: 8,961,601

©/™ amoTeNOUV EMMOPIKA orpata Tng Bausch & Lomb Incorporated f twv
BuyatpiKwV TG,

© Bausch & Lomb Incorporated

CRYSTALSERT® CUCTEM 3A UMMJNIAHTALUJY

onuc

Crystalsert® cuctem 3a umnnaHTauujy npefctasmba ypehaj Koju ciyxu 3a casujarbe 1
umnnantauujy Crystalens nogecusor uHTpaokynapHor counsa (AO1UV, AO2UV, AT-52SE,
AT-50SE, HD520, HD500, AT50A0, AT52A0), TrulignR Toric IOL-a n octanux IOL-oBa Koju
Ha 0fl06peHUM HanenHuLama ykasyjy Ha ynotpeby Crystalsert cricTema 3a uMnnaHTaLujy
y oky. Crystalsert cicTem 3a MnnaHTauwjy cactoju ce o KyhuwTta y o6amuky wnpuua

(1) n Bpxa (1B) ca notnckmsayem (1), nperpage (1D) u TakTunHor soanya (1E), wro je
npvikasaHo Ha (1. 1. Crystalsert cuctem 3a imnnaHTauujy je ctepunat, nnactuyaH ypehaj
3a jeiHOKpaTHY ynoTpe6y, ca ManviM 3BOHaCTUM MPOJIa3oM MPeKo Kora COYMBO MOXe Aa
Ce MocTasy y oko nomohy jeaHor HenpekAHOT Nomepatba Npema Hanpes v npeasuhex
je camo 3a jeaHy ynotpeby.

WHANKALUWJE

Crystalsert® cuctem 3a umnnaHTauujy npefcrasrba ypehaj Koju Cyiu 3a caBujarbe

v umnnanTaywjy Crystalens noaecnBor MHTPAOKyNapHOT COUMBA U APYTUX
VIHTPaOKyNapHUX COUMBA KOjU Ha Of06peHNM HanenHuuama naeHtuukyjy Crystalsert
CUCTEM 3a MNaHTaLujy.

YNYTCTBO 3A KOPULUREHE

1. OTBOpUTE NaKoBatbe CTaHAAPAHUM CTEPUAHUM NpoLieaypama. MocTaBuTe caapxaj
Ha CTEPUIHY NOBPLLUHY.

2. TpoBepuTe fja N je NOTUCKMBAY y NoYeTHOj no3uuwju (1F) Kao LWITo je npukasaHo Ha
..

3. [lok ce oapaBa H1BO ypehaja, cunajte Bausch + Lomb Amvisc Plus BuckoenectauHy
CyncTaHLy Ha 1HO flena 3a yMmeTarbe (2A) 1y 1e0 Koju ce NpoTexe 1CMoj MBuLe Koja
npaTu counso (2B) kao WTo je npukasaHo Ha (. 2. He HaHoCKTe BUCKOENaCTUYHY
CynCTaHLly y 0671acT ca TeKCTypOM.

4. (CTaBuTe COUMBO Y [1€0 3a yMeTakbe Kao LITO je NpukasaHo Ha (.3, Tako Aa onTuka
6byne y KoHTaKTy ca AHoMm KyhuwTa (3A). O6paTnTe Naxiby Aa rMaBHa LypKynapHa
Bohuua (3B) byae ncnop nBKMLIE Koja NPaTV COYMBO 1 fia BOHMLA raBHe nnounLe
noanpyje nsnuy kyhuwrta (3C), kao 1 fa 6yae ucnop pause (3G) TakTUAHOT BOANYA.
3afrbu aeo Bohuue Tpeba aa byae y KOHTaKTY ca MBMLIOM Koja npaTtu courso (3D),

a 3aAtba Bohuua nnouute Tpeba aa byae ncnog roproe pause (3H) notrckrsava.
Bopwte pauyHa aa Bohuue nnounue (3E) Takohe Gyay y KOHTaKTy ca AHOM KyhuwTa
(3A). N360unmHa UmpKynapHe 3aarbe Bohuue (3F) Mopa fja ce NoCTaBy Kao WTo je
Npu1KasaHo, Kako 61 COuMBO G110 NPaBUIHO HaMeLLTEHO.

5. TMokpeHuTe Nperpafy Tako WTo heTe NPUTUCHYTA PyynLYy 3a 3ayCTaB/batbe Harope
(4R) kao wTo je npukasaHo Ha (1.4.

6. [Monako 3aTBOpUTE Nperpajy cBe [JOK Ce MexaH13am 3a 3aTBaparbe He 3aK/by4a Kao
LWITO je NpuKa3aHo Ha U1.5.

7. HANOMEHA: 3aTBaparbem nperpajie CouMBO Ce NMOTUCKYje 3a MMNaHTaLyjy.

HemojTe 3aTBapaTyt Nperpagy, jep TYIMe MOTHCKyjeTe COUMBO, CBE [0 HemocpeHe
nmnnaHTauvje. MpaeniHo 3aTBopeHa Nperpaja He MoXe Aa ce BpaTy Hasaf 13 CBor
3aK/byyaHor nonoxaja. 3aaru Aeo sohuue (6A) Tpeba jacHo Aa ce BUAM Ha OTBOPY
npuvkasaxom Ha U1.6.

8. lyparbem NoTUCKMBaYa Hanpes, NoMepajy ce TakTUIHW BOAUY 1 COUMBO NPema BpXy
kyhuwrTa. MoTrckrBay ce nomepa Hanpep oko 19 M, a 3ayctasuhe ce y ytepheHom
nonoxajy (7A) kao LWTo je npukasaHo Ha U1.7.

9. Y yTtBphHeHoM nonoxajy yknoHute v 6aumTe TakTWIHM BOAWY. 3aAHu Kpaj
Crystalsert® cuctema 3a umnnaxTayujy HanyHute Bausch + Lomb BuckoenactuyHum
VNI YPaBHOTEXEH, CTIaHI M PacTBOPOM KaKko 61 ce cmatbina MoryhHOCT nojase
Ba3/lyLUHKX YeroBa y OKy TOKOM UMMaHTaLuje coumBa.

. Y6auuTe Kocy 1eo BpXa KPo3 pe3 y oKy, Tako fja KOch Aeo byae OKpeHyT Hajone.
Kapa noctaBuTe Bpx, NOTVCKMBaY paBHOMEPHO NPUTCKajTe MpeMa Hanpep CBe oK
CourBO cacBuM He v3ahe 13 Bpxa v yhe y KancynapHy Keculy.

11. HakoH ynotpebe 6auyTe Crystalsert cuctem 3a imnnaHTauujy.

MEPE OMPE3A 1 YITO3OPEHA

YyBajTe CTepunHo 3aTBOpeHO nakoBatbe Crystalsert® cuctema 3a MnnaxTaLyjy Ha
cobHoj TemnepaTtypu (<30 °C). Caapaj je CTepunaH 0CUM ako NakoBakbe Huje OTBOPEHO
vnu owteheHo. HemojTe NOHOBO cTepunm3osatn. CaBujakbe U KOMNPECKjy CourBa
Tpeba 06aBNTN HEMOCPEIHO NPe/ yMeTakbe U MANaHTauvjy. Y ciiyuajy fa ce He cefie
ynyTcTea 3a kopuwhetbe Moxe aohu Ao nospepe nauvjeHTa.

1ZJAVA O PONOVNOM KORISCENJU MEDICINSKOG UREPAJA

Ako se ovaj proizvod ponovo obradi i/ili ponovo koristi, Bausch + Lomb ne moze da
garantuje funkcionalnost, materijalnu strukturu, ¢istocu ili sterilnost proizvoda. Ponovno
koris¢enje moze da dovede do bolesti, infekcije i/ili povrede pacijenta ili korisnika

i u ekstremnim incidentima, do smrti. Ovaj proizvod je oznacen za jednokratnu
upotrebu” sto se definise kao uredaj koji je namenjen da se koristi samo jednom za
jednog pacijenta.

XUPYPLIKE MPOLEEAYPE

/1360p oprosapajyhie XupypLIKe TEXHVIKE je OATOBOPHOCT camor X1pypra. Xupyp3u
MOpajy Aia OApPesEe NOJECHOCT CBaKe NpoLieAype NOHAa0Co6 Ha OCHOBY CBOje
MeANLIMHCKe 0BYKe 1 UCKYCTBa.

FAPAHLINJA N OTPAHNYEA OITOBOPHOCTHU

Bausch & Lomb Incorporated rapaHTyje fia he Crystalsert® cuictem 3a mnnaxtauujy,
Kap Oyae ncropyyeH, 6UTn y cknafly ca Taja akTyeiHoM Bep3ujom 06jaBrbeHrx
creymduiKaumja npoussohaua 3a Takas Crystalsert® cuictem 3a MnaHTaLmjy y CBakom
MatepujanHoM nornedy, Kao 1 fia Hehe 6UTK HrKakBuX owTehetba y MaTepujany
13pajv 3a Nepuoz Koju je jeaHak poky Tpajatba Crystalsert® cuctema 3a umnnaxTauujy.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED WCKJ/bYYYJE CBE TAPAHLIVJE, BUNO AUPEKTHE,
MOAPA3YMEBAHE, KAO 1 OHE HA OCHOBY 3AKOHA, YK/bYYYJY R, AN CE

HE OTPAHUYABAJY R HA BUJ1O KAKBE MOJPA3YMEBAHE FTAPAHLIMJE O
MOTYRHOCTW TPTOBWVHE UM NOTOAHOCTW 3A OAPEREHY CBPXY. KOMMAHWIA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HERE BUTW OAFOBOPHA HW 3A JEAHY CITYHAJHY,
NOCNEANYHY U EF3EMIMTAPHY LUTETY, OWUTEREHE WIN TPOLWAK, KOJU
JAWPEKTHO VNN UHAWPEKTHO MPOUCTNYY U3 KOPULIREHA CRYSTALSERT®
CUCTEMA 3A UMMNNAHTALIIY, YAK U YKOJTMKO JE KOMMNAHWJA BAUSCH & LOMB
INCORPORATED BW//TA OBABELLTEHA O MOI'YRHOCTW HACTAHKA TAKBOTI
F'YBUTKA, OLUTEREHA WU TAKBUX TPOLLIKOBA.

CMEPHULE O BPARAY POBE

CBv Npon3BoAv Koju ce BpaTe KomnaHuju Bausch & Lomb mopajy aa vmajy 6poj

osnatwhetba 3a Bpahare pobe. Mo3zosuTe 1-800-338-2020 aa fobujeTe oBnawhere
3a Bpahatbe 1 fleTasbHe nHbopMaLMje 0 CMepHLIaMA.

o

Matent CALL: 8,961,601
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PAIGALDUSSUSTEEM CRYSTALSERT® PAIGALDUSSUSTEEM

KIRJELDUS

Paigaldusstisteem Crystalsert® paigaldussusteem on seade, mida kasutatakse
kontaktlaatsede Crystalens® (AOTUV, AO2UV, AT-52SE, AT-50SE, HD520, HD500,
AT50A0, AT52A0), Trulign® Toric ja teiste kontaktldatsede, millel on kinnitatud mérgise
kohaselt nédidustatud paigaldusststeemi Crystalsert kasutamine, voltimiseks ja silma
paigaldamiseks. Paigaldusstisteem Crystalsert koosneb sustlakujulisest korpusest (1A)
ja kolviga (10) ning liugursahtliga (1D) otsakust (1B), ning juhikust (1E), mis on ndidatud
joonisel 1. Paigaldusstisteem Crystalsert on steriilne, Ghekordselt kasutatav plastikust
seade, millel on vaike torujas kaik, mille abil saab kontaktladtse tihe liigutusega silma
paigaldada.

NAIDUSTUSED

Paigaldusstisteem Crystalsert™ on moeldud kontaktlaatse Crystalens ja teiste
kontaktlaatsede, mille kinnitatud mérgisel on tuvastatud paigaldusstisteem Crystalsert,
voltimiseks ja paigaldamiseks.

KASUTUSJUHEND

1. Avage aseptikareegleid jargides steriilne pakend. Asetage sisu steriilsele alale.

2. Veenduge, et kolb on algasendis (1F), nagu on naidatud joonisel 1.

3. Hoides seadet horisontaalselt, asetage Bausch + Lomb Amvisc Plus viskoelastik
laadimisala pohja (2A) ja alale, mis ulatub ladtse jargiva serva alla (2B), nagu on
néidatud joonisel 2. Arge asetage viskoelastikut tekstuuriga alale.

4. Asetage laats laadimisalale, nagu on néidatud joonisel 3, nii, et optika on vastu

korpuse pdhja (3A). Pange tahele, et timar esisakk (3B) on laatse jérgiva serva all ja

et lame esisakk puutub vastu korpuse serva (30) ning jaab juhiku kahvli (36) alla.

Tagasakk peab puutuma vastu ldatse jargivat serva (3D) ning lame tagasakk peab

jaama kolvi tlemise kahvli (3H) alla. Veenduge, et lamedad esisakid (3E) puutuvad

ka vastu korpuse péhja (3A). Umara tagasaki fiksaator (3F) tuleb paigutada nsidatud

viisil, et |adts oleks Giges asendis.

Kéivitage sahtel, liikates sahtli stopp6lga (4A), nagu on naidatud joonisel 4.

6. Sulgege aeglaselt sahtel, kuni sulgurmehhanism on kinni klopsanud, nagu on
ndidatud joonisel 5.

7. MARKUS: Sahtli sulgemisel surutakse l4éts paigaldamiseks kokku. Arge suruge sahtleid
sulgedes ladtse kokku enne, kui hakkate seda sisestama. Oigesti suletud sahtlit ei
saa kinniklépsanud asendist tagasi tommata. Tagasakk (6A) peab olema selgelt ndha
joonisel 6 ndidatud avast.

8. Kolbi liikates liigub laats korpuse otsaku suunas. Kolb liigub edasi ligikaudu 19 mm
ja peatub fiksaatori juures (7A), nagu on naidatud joonisel 7.

9. Fiksaatori juures peatudes eemaldage ja korvaldage juhik. Taitke paigaldusstisteemi
Crystalsert® distaalne ots fiksaatori juures viskoelastikuga Bausch + Lomb
voi tasakaalustatud soolalahusega, et vahendada ldétse paigaldamise kdigus
Shutaskute silma sattumise ohtu.

10. Sisestage otsaku kaldus osa silma tehtud sisselike kaudu, kaldserv allapoole. Kui
otsak on asetatud, rakendage kolvile Ghtlast survet, kuni ldats otsakust taielikult
eraldub ning kapslikotti siseneb.

11. Visake paigaldusststeem Crystalsert parast kasutamist ara.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

Hoidke paigaldusstisteemi Crystalsert® steriilselt suletud pakendit toatemperatuuril

(< 30°C). Sisu on steriilne, kui pakendit ei ole avatud ega kahjustatud. Korduv
steriliseerimine ei ole lubatud. Laétse voltimine ja kokkusurumine peab toimuma
vahetult enne selle sisestamist ja paigaldamist. Kasutusjuhendi mittejargimisel voidakse
patsienti vigastada.

MEDITSIINISEADME KORDUSKASUTUSE AVALDUS

Kui seda toodet taastoddeldakse ja/voi kasutatakse korduvalt, ei saa Bausch + Lomb
tagada toote funktsionaalsust, materjali struktuuri, puhtust ega steriilsust.
Korduvkasutamine voib pohjustada patsiendi voi kasutaja haigestumise, infektsiooni
ja/véi vigastuse ning darmistel juhtudel ka surma. Toote mérgistuseks on ,(ihekordselt
kasutatav’, mis tdhendab, et seade on méeldud tihekordseks kasutamiseks ainult
tihel patsiendil.

KIRURGILINE PROTSEDUUR
lga kirurg valib ise 6ige operatsioonitehnika. Kirurg peab veenduma tehnika sobivuses,
toetudes oma meditsiinilisele koolitusele ja kogemusele.

GARANTII JAVASTUTUSE PIIRANGUD

Ettevéte Bausch & Lomb Incorporated garanteerib, et kattetoimetamisel on
paigaldussiisteem Crystalsert® vastavuses tootja poolt paigaldusstisteemide Crystalsert®
kohta avaldatud tapsustuste uusima versiooniga materjalide osas ning selle materjal

ja valmistusviis on vaba defektidest kuni paigaldusstisteemi Crystalsert® kolblikkusaja
16puni.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED LOOBUB KOIKIDEST GARANTIIDEST, NIl OTSESTEST
KUI KAUDSETEST VOI SEADUSEST VOI MUUST TULENEVATEST, SEALHULGAS, KUID
MITTE AINULT, KAUDSETEST KAUBANDUSLIKEST GARANTIIDEST. BAUSCH & LOMB
INCORPORATED POLE VASTUTAV OTSESTE, JUHUSLIKE EGA TULENEVATE KAHJUDE
EEST, MIS OTSESELT VOI KAUDSELT TULENEVAD PAIGALDUSSUSTEEMI CRYSTALSERT®
KASUTAMISEST, ISEGI KUI ETTEVOTTELE BAUSCH & LOMB INCORPORATED OLI
TEATATUD SELLISE KAHJU, KAHJUSTUSE VOI KULUTUSE VOIMALIKKUSEST.

KAUBA TAGASTAMINE
Koikidel ettevottele Bausch & Lomb Incorporated tagastatud toodetel peab

olema tagastamise autoriseerimisnumber. Teavet tagastamise autoriseerimise ja
tagastamispohimétete kohta saate telefonilt 1 800 338 2020.

o

USA patendid: 8,961,601
©/™ on ettevétte Bausch & Lomb Incorporated voi selle tiitarettevotete kaubamargid.
© Bausch & Lomb Incorporated

WHXEKTOPHOE YCTPONCTBO CRYSTALSERT®

OMUCAHUE

WHxekTopHOe ycTpoinctso Crystalsert® — 370 yCTporcTBo, Mcnonb3yemoe ans
CBOPaYMBaHNA U MHbELMPOBAHUA BHYTPb rMa3a akkOMOAMPYIOLMX UHTPAOKYIAPHbIX
nun3 Crystalens (AO1UV, AO2UV, AT-52SE, AT-50SE, HD520, HD500, AT50A0, AT52A0),
Topuyecknx VOJ Trulign® v gpyrux UOJT, B yTBEpKAEHHO JOKYMEHTALMN KOTOPbIX
yKa3aHO 0 BO3MOXHOCTM UCTO/b30BaHNA NHXEKTOPHOTO ycTponcTaa Crystalsert.
WhxekTopHoe ycTporcteo Crystalsert coctout 13 wnpuryeobpasHoro kopnyca (1A),
kaHtonu (1B), nnyHxepa (10), BbiABWKHO cekumu (1D) 1 HanpaBAAoLLE ranTnyeckomn
yacTy (1E), nokasaHHbix Ha PUC. 1. ViHxkekTopHOE ycTpoiicTBo Crystalsert npepcraensaet
cob0oi1 CTepUNbHOE O[HOPA30BOE MIACTUKOBOE YCTPOWCTBO C HEBOMbLLMM TPYBUaTbIM
KaHanom, no KOToOpoMmy JINH3Y MO>KHO BBECTU B /1a3 OQHVUM HeNnpepbIiBHbIM ABVXKEHNEM.

MOKA3AHUA

WhxekTopHoe ycTpoictso Crystalsert® npep 0 1NA CBOPaYnB n
NHDBbELMPOBaHMA aKKOMOANPYIOLWNX NHTPAOKYIAPHbIX JINH3 Crystalens nppyrnx
NHTPAOKYNAPHbIX JINH3, B yTBepMﬂeHHOI?I AOKYMeHTaL M KOTOPbIX yKa3aHO O
BO3MOXHOCTY CMOMb30BaHMUA UHXKEKTOPHOTO ycTpoiicTea Crystalsert.

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

1. OTKpoiiTe ynakoBKy ¢ CO6MoAeHeM CTaHAaPTHbIX NPaBu acenTuku. MomectuTe
CoAepKUMOE B CTEPUIIbHOE MoTe.

2. YpocToBepbTeCh, UTO MAYHXep HaxoaWTCA B HauanbHoM nonoxeHun (1F), kak
nokasaHo Ha PUC. 1.

3. Ypep)KuBas yCTPOWCTBO B FOPU3OHTaNIbHOM MOJIOXKEHIIV, HAHECUTE BUCKOMACTUK
Bausch + Lomb Amvisc Plus Ha sHO o6nacTu 3arpy3ku (2A) v B 061aCTb, HAXOAALLYIOCA
nog kpaem 60po3/pl, HanpasnsoLel MH3y (2B), kak nokasaHo Ha PUC. 2. He
HaHOCKTe BUCKO3MACTVK Ha prudneHyto o6nacTb.

4. TomecTnTe NMH3Y B 061aCTb 3arpy3ku, Kak NokasaHo Ha PUC. 3, Tak uTobb!
OnTUYeCcKas YacTb IVH3bI ConprKacanach ¢ AHom kopnyca (3A). MpumuTe BO
BHUMaHUeE, 4TO LIMPKYSAPHDIN SNEMEHT nepeaHeli ranTuyeckon Yactv (3B) aomkeH
HaxoAWTbCA Moy, Kpaem 60po3/ibl, HaNPaBNAIOLLE NINH3Y, a NNacT1HKa nepeHe
ranTy4ecKkomn YacTi — KacaTbCA Kpaa Kopryca (3C) 1 HaxouTbCA NOA Pa3BUNKOI
(3G) HanpaBnAloLLEN ranTUYeckoi YacTu. 3aAHAA ranTuyeckan YacTb AOMKHA
conpuKacaTbca ¢ Kpaem 60po3/bl, HanpasnAioLLei MMH3y (3D), n NnacTuHKa
3a/Hel ranTUYecKoi YacTu A0KHa HaxoAUTbCA Nof pa3suikoii (3H) nnyHxepa.
YpocToBepbTech, Y4TO NNaCTUHKM ranTuyeckux yactei (3E) Takxe conprikacaioTcs ¢
[NiHOM Kopriyca (3A). [InA NpaBunbHO OpUeHTaLV IMH3bI LUPKYNAPHBINA 3neMeHT
3aHel rantuyeckoi yacTu (3F) fomkeH 6bITb PacrnonoxeH, Kak NokasaHo Ha
puicyHKe.

5. MMpviBepyTe B paboyee COCTOAHME BbIABIKHYIO CEKLIMIO, HaaB Ha ee CTOMOPHbI
pblyar B HanpasneHuy BBepx (4A), Kak nokasaHo Ha PUC. 4.

6. MepaneHHO 3aKkpblBaliTe BblBIXHYIO CEKLIMIO I0 MOMeHTa cpabaTbiBaHWA
MeXaHN3Ma 3aLLesKK, Kak nokasaHo Ha PUC. 5.

7. NMPUMEYAHMUE. Mpu 3aKpbiBaHN BbIABIKHOW CEKLIMN MPOVCXOAMUT CKaTue JIMH3bI,
HeobxoAnMoe NA ee NHbEeLMPOBaHNA. 3aKPbIBaTb BbIABUKHYIO CEKLVIIO, TEM CaMbIM
CKUMaA NINH3Y, CeflyeT TONbKO HEMOCPEeACTBEHHO Nepe MHbEeLYPOBaHEM JIVH3bI.
Mp. 0 32KPbITYO Bbi| Y0 CEKLIMIO HEBO3MOXHO BbIfJBUHYTb 06paTHO
113 3adUKCMPOBAHHOTO MONOXKEHUA. 3aiHAA ranTuyeckas 4acTb (6A) fomKHa 6biTb
YeTKO BUAHa Yepes OTBepCTye, MoKasaHHoe Ha PUCE.

8. Mpyv npoasuKeHNN NAyHXepa Briepe HanpaenAloLas ranTyeckoin Yactu u
NMH3a NepemMelaeTca B CTOPOHY KaHionu. Korgja nnyHxep nepemelyaetca snepes
nNpnban3nTeNnbHO Ha 19 MM, OH OCTaHaBNMBaETCA B NONOXeHNN duKkcaumm (7A), Kak
nokasaHo Ha PUC.7.

9. B nonoxeHn $prKcaLmm oTCoeHUTE U BbIGPOCHTE HANPaBIAIOLLYIO ranTNYecKo
4acTu. 3anoHUTE AMCTaNbHbIN KOHEL, UHXXEKTOPHOro ycTpoiicTea Crystalsert®
BICKO3NACTKOM Bausch + Lomb nnu c6anaHcpoBaHHbIM CONeBbIM PacTBOPOM,
4TO6bI CHU3UTb BEPOATHOCTb NOMaAaHA My3blPbKOB BO3/lyXa B I71a3 BO BpeMs
VIMNNaHTaLMK JIVH3bI.

10. BcTaBbTe B pa3pes, BbINOMHEHHbIN B a3y, OTKPbITbIN KOHeL| KaHioNK, Tak 4Tobbl
€ro CKOLLIeHHbIV cpe3 6bin obpalleH BHU3. Mocne BBeGHNA KaHIONN HafaBuTe Ha
NNyHXep B HanpaBneHny Bnepes, NPUKNa/biBas paBHOMEPHOe ycuiue, Tak YTobbl
NIMH3a MOJHOCTbIO BbiLLIa U3 KaHIONM 1 HbeLMPOBanach B KancynapHbIi MeLLOK.

11. Mocne npumeHeHUA BbIGPOCLTE NHXeKTopHOe ycTpoiicTeo Crystalsert.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU N NPEAYNPEXAEHNA

XpaHuTe CTepUnbHYI0 rePMETUYHYIO YMaKOoBKY UHKEKTOPHOTO ycTpolicTea Crystalsert®
npwv KoMHaTHoM Temnepartype (< 30 °C). Coaepunmoe ABNAETCA CTEPUNbHBIM O

Tex rop, Moka ynakoBKa He BCKPbITa 11 He noBpes/jeHa. He noasepraTb NOBTOPHO
crepunu3sauyn. CknagbiBaH1e 1 OKaTie INH3bI ClIeAyeT BbIMOSHATL HEMOCPeCTBEHHO
nepep BBeAEHNEM KaHIONN B a3 1 MHbEeLNPOBaHeM. HeBbINoNHEHUE UHCTPYKLiA MO
NPYIMEHEHMIO MOXET NPUBECTY K TPaBMe NaLeHTa.

3AABJIEHUE O NOBTOPHOM UCMOJIb30OBAHUN

MEAVNLUWUHCKOIO U3JENNA

B cnyvae I'IepepaGOTKI/I w/vinn MOBTOPHOIO NCNONb30BaHUA AAHHOIO n3genvs,
KomnaHwA Bausch + Lomb He MoXeT rapaHTMpoBaTb GYHKLMOHANbHOCTb, CTPYKTYPY
martepuana, YNCToTy NN CTePUNbHOCTb U3AENNA. I']osTopHoe NCNonb30BaHNE MOXeT
npuneecTn K 60]163HI/I, I/lHd)EKL[I/II/I w/vinn TpaBMe nayneHTa niv Nonb3osartens, a B
NCKNIOUYNTENbHBIX CITy4asaX — K CMepTu. ﬂaHHblIﬁ NPOAYKT MapKMPOBaH Kak «n3fenve
OAHOPA30BOro NPUMeHeHNA»; 3TO O3HAYaEeT, YTO ero MOXXHO UCNOMb30BaTb TOJIbKO
O/IH Pa3 ANA OAHOTO MaLeHTa.

XUPYPIMYECKOE BMELUATE/IbCTBO

OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIGOP HAZANEXALLEN XVPYPriYecKoil METOAVKI NIEXUT Ha Xupypre.
MprYMeHNMOCTb N1060I KOHKPETHO NpoLieAyPbl AOMKHA ONPeAenaTbCA XMPYProm Ha
OCHOBaHUN Me[:[l/lLlI/IHCKOVI NOAroTOBKM 1 INYHOIO OnbiTa.

FTAPAHTWA U OTPAHNYEHUE OTBETCTBEHHOCTU

KomnaHua Bausch & Lomb Incorporated rapaHTupyeT, 4To MHXEKTOPHOE YCTPONCTBO
Crystalsert® npu noctaske 6yfeT BO BCeX CyLeCTBEHHbIX BONPOCaX COOTBETCTBOBATL
TeKyLLLeIﬁ peaakymn TeXHNYECKNX XapakTepuctuk, OI'IyGHI/lKOBaHHbIX npowussoguTtenem
[U1A AAHHOTO MHXXeKTOpHOro ycTpoiicTga Crystalsert®, u He bynet umeTb aedpekToB
MaTepuanoB U NPOV3BOACTBEHHOrO 6paka A0 AaTbl VICTEYEHUA CPOKaA FOAHOCTN
VHXeKTopHoro ycTpoiictea Crystalsert®.

KOMMAHWMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTKA3bIBAETCA OT KAKMX bbl TO
HW BbITO TAPAHTUVIHBIX OBA3ATESIbCTB, KAK MPAMBIX, TAK A KOCBEHHbIX, /A
BO3HUKAIOLLMX 1 B CUY OEUCTBUA 3AKOHA U HA HBIX OCHOBAHUAX,
BKJIOYASA, MOMMMO MPOYETO, JIIObbIE KOCBEHHBIE TAPAHT/I TOBAPHOW
NPUTOAHOCTU N COOTBETCTBUA KAKOW-TNBO OMNPEAENEHHOW LIENA.
KOMIMAHUA BAUSCH & LOMB INCORPORATED HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A
KAKWE Bbl TO H/ BbI/TO CIIYHAMHBIE 1 KOCBEHHDIE MOTEPW, A TAKXE MOTEPY,
BO3HWUKLLWE B PE3YJIbTATE LUTPA®HbIX CAHKLIMIA, U YBbITKW UITX PACXO[bI,
BO3HNKAIOLME HANPAMYIO NI KOCBEHHO B PE3YJIBTATE MCMOJIb30OBAHUA
NHXEKTOPHOTIO YCTPOUCTBA CRYSTALSERT®, JAXE ECJTI KOMIMTAHAW

BAUSCH & LOMB INCORPORATED Bbl/10 M3BECTHO O BO3MOXHOCTW TAKMUX
MOTEPb, YBbITKOB WJTM PACXOOB.

MPABWUJIA BO3BPATA TOBAPOB

Bce Bo3Bpallaemble B komnaHuio Bausch & Lomb Incorporated ToBapbl AOMKHbI
COMPOBOXAATHCA HOMEPOM Pa3peLLeHIIA Ha BO3BpaT. YToGbl MonyumnTb paspelleHne Ha
BO3BPAT U MOJIHYI0 MHGOPMALMIO O CYLECTBYIOLMX MPaBUax, MO3BOHUTE MO TenedoHy
1-800-338-2020.

MNatenT B CLUA: 8,961,601

©/™ ABNATCA TOBAPHBIMM 3HaKamu Kopriopauum Bausch & Lomb Incorporated nnu
ee Jo4epPHIIX KOMMaHUNA.
© Bausch & Lomb Incorporated

P

SYSTEM CRYSTALSERT® PRO ZAVADENI COCKY

POPIS

Systém Crystalsert® pro zavadéni cocky je zafizeni, které se pouziva ke sklapénia
zavadéni akomodacnich nitroocnich ¢ocek Crystalens (AO1UV, AO2UV, AT-52SE,
AT-50SE, HD520, HD500, AT50A0, AT52A0), Trulign® Toric a dalsich nitroo¢nich cocek, u
kterych je ve schvaleném oznaceni indikovano pouziti systému Crystalsert pro zavadéni
¢ocky do oka. Systém Crystalsert pro zavadéni ¢ocky ma télo ve tvaru injekéni stiikacky
(1A) a hrot (1B) s pistem (1€) a pfihradkou (1D) a vodicim prvkem haptiky (1E) - viz

obrazek 1. Systém Crystalsert pro zavadéni ¢ocky je sterilni jednorazovy plastovy nastroj

s Uizkym zavadécim kanalem ve tvaru trubice, kterym se ¢ocka zavadi do oka jednim
nepferusovanym pohybem. Je uren pouze pro jedno poutziti.

INDIKACE

Systém Crystalsert® pro zavadéni cocky je urcen ke sklapéni a zavadéni akomodacnich
nitroo¢nich ¢ocek Crystalens a dalsich nitroocnich ¢ocek, u kterych je ve schvéleném
oznaceni uveden systém Crystalsert pro zavadéni cocky.

NAVOD K POUZITI

1. Oteviete obal za dodrzeni standardnich sterilnich postupti. Obsah polozte do
sterilniho pole.

2. Zkontrolujte, zda je pist ve vychozi poloze (1F), jak je znazornéno na obrazku 1.

3. Drzte néstroj ve vodorovné poloze. Na dno zavadéci ¢asti (2A) a do prostoru pod
vodicim okrajem ¢ocky (2B) naneste viskoelasticky material Amvisc Plus spole¢nosti
Bausch + Lombjjak je zndzornéno na obrazku 2. Viskoelasticky materidl neaplikujte
na strukturovanou oblast.

4. Vlozte ¢ocku do zavadéciho prostoru, jak je znazornéno na obrazku 3, tak aby opticka

cast byla v kontaktu se dnem téla néstroje (3A). Vodici kruhova haptika (3B) by se

méla nachézet pod vodicim okrajem ¢ocky a vodici destickova haptika by méla

byt ulozena tangencialné k okraji téla nastroje (3C) a pod vidlici (36) vodiciho prvku

haptiky. Koncova haptika by se méla dotykat vodiciho okraje ¢ocky (3D) a koncova

desti¢kova haptika by méla byt pod horni vidlici (3H) pistu. Zkontrolujte, zda se také
destickové haptiky (3E) dotykaji dna téla nastroje (3A). Vystupek koncové kruhové
haptiky (3F) musi byt v poloze zndzornéné na obrazku, aby byla ¢ocka zavedena
spravnou stranou.

Zatlacenim na zarazku prihradky (4A) podle obrazku 4 uvolnéte pfihradku.

6. Prihradku pomalu zavirejte, dokud nezapadne zaviraci zipadkovy mechanismus, jak
je znézornéno na obrazku5.

7. POINAMKA: Zavienim prihradky stla¢ite ¢ocku, aby mohla byt zavedena. Pihradku
proto nezavirejte dfive nez tésné pred zavedenim, aby se cocka zbytecné
nestlacovala. Pokud pfihradku spravné zaviete, nelze ji jiz vzhledem k zdpadkovému
mechanismu znovu otevfit. V otvoru znazornéném na obrazku 6 by méla byt jasné
vidét koncova haptika (6R).

8. Stlacovanim pistu se vodici prvek haptiky a ¢ocka pomalu posouvaji smérem k
hrotu. Zhruba po 19 mm se pist zastavi v areta¢ni poloze (7A), jak je zndzornéno na
obrazku7.

9. Vtéto areta¢ni poloze odstranite a zlikvidujte vodici prvek haptiky. Naplrite distalni
konec systému Crystalsert® pro zavedeni cocky viskoelastickym materialem
spolecnosti Bausch + Lomb, pfipadné vyvazenym solnym roztokem, aby se snizila
moznost vneseni vzduchovych kapes do oka béhem implantace ¢ocky.

10. Zkosenou ¢ast hrotu zavedte incizi do oka tak, aby zkosena plocha smérovala dolti.
Az bude hrot na misté, vyvijejte rovhomérny dopredny tlak na pist, dokud nebude
cocka zcela vytlacena z hrotu a zavedena do kapsularniho vaku.

11. Po pouziti systém Crystalsert pro zavedeni cocky zlikvidujte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI A VAROVANI

Systém Crystalsert® pro zavedeni ¢ocky skladujte v uzavieném sterilnim obalu pfi
pokojové teploté (<30 °C). Obsah ztistane sterilni, pokud nebude obal otevien nebo
poskozen. Znovu nesterilizujte. Co¢ku sklopte a stlacte az tésné pred jejim zavedenim
do oka. Nedodrzeni navodu k pouziti mtze vést k poskozeni pacienta.

PROHLASENI O OPAKOVANEM POUZITI

ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Je-li tento produkt prepracovan a/nebo znovu pouzit, nemuze spole¢nost

Bausch + Lomb zarucit jeho funkénost, strukturu materialu ani ¢istotu ¢i sterilitu.
Opakované pouziti miize pfivodit pacientovi nebo uzivateli onemocnéni, infekci a/
nebo Ujmu na zdravi a v extrémnich pfipadech i smrt. Tento pfipravek je oznacen jako
Jprostiedek k jednorazovému poutziti’, coz znamend, Ze prostiedek je uréen pouze k
jednomu pouZiti u jednoho pacienta.

CHIRURGICKY ZAKROK

Za spréavny chirurgicky postup odpovida vzdy chirurg. Chirurgové musi rozhodnout o
vhodnosti kazdého jednotlivého zakroku na zakladé svého Iékarského vzdélani a podle
svych zkusenosti.

ZARUKA A OMEZENI ODPOVEDNOSTI

Spolec¢nost Bausch & Lomb Incorporated poskytuje zaruku na to, ze systém Crystalsert®
pro zavadéni cocky pfi dodani spliuje ve viech podstatnych ohledech v té dobé platné
verze technickych specifikaci vyrobce pro tento systém a Ze se az do uplynuti data
pouzitelnosti na systému Crystalsert® pro zavadéni ¢ocky nevyskytnou vady materidlu
ani zpracovani.

SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VYLUCUJE VESKERE ZARUKY, AT UZ
VYSLOVNE, MLCKY PREDPOKLADANE CI STANOVENE ZAKONEM, VCETNE MIMO JINE
VESKERYCH ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI €I POUZITELNOSTI. SPOLECNOST
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NENESE ODPOVEDNOST ZA NAHODNE, NASLEDNE
ANI EXEMPLARNI ZTRATY, SKODY NEBO NAKLADY, KTERE PRIMO CI NEPRIMO
VZNIKNOU POUZIVANIM SYSTEMU CRYSTALSERT® PRO ZAVADENI COCKY, ATO ANI
V PRIPADE, ZE BYLA NA MOZNOST TAKOVE ZTRATY, SKODY €I NAKLADU PREDEM
UPOZORNENA.

PRAVIDLA PRO VRACENI ZBOZi

U vSech vyrobkd, které jsou zasilany zpét spolecnosti Bausch & Lomb, musi byt uvedeno
Cislo souhlasu s vracenim vyrobku. O souhlas s vracenim vyrobku a o podrobné
informace o pravidlech pro vraceni vyrobk mlzete pozadat na telefonnim ¢isle
1-800-338-2020.
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Patent USA: 8,961,601

®/™ jsou ochranné znamky spole¢nosti Bausch & Lomb Incorporated nebo jejich
pridruzenych spolecnosti.
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ZAVADZACI SYSTEM CRYSTALSERT®

POPIS

Zavadzaci systém Crystalsert® je zariadenie, ktoré sa pouziva na prelozenie a zavedenie
prisposobujicich sa vnutroo¢nych sosoviek Crystalens (AO1UV, AO2UV, AT-52SE,
AT-50SE, HD520, HD500, AT50A0, AT52A0), vnitrooénych so3oviek Toric Trulign® a inych
vnutroocnych Sosoviek, ktoré su podla schvaleného oznacenia indikované na poutzitie so
zavadzacim systémom Crystalsert, do oka. Zavadzaci systém Crystalsert pozostava z tela
v tvare injek¢nej striekacky (1A) a hrotu (1B) s piestom (1€) a zasuvkou (1D) a haptickym
vodicom (1E), ako je zobrazené na OBR. 1. Zavadzaci systém Crystalsert je sterilné,
jednorazové plastové zariadenie, s malou trubickovou dréhou, cez ktort sa da sosovka
zaviest do oka jednym plynulym pohybom a je ur¢eny len na jednorazové pouzitie.
INDIKACIE

Zavadzaci systém Crystalsert® sa pouziva na prelozenie a zavedenie prispdsobujticich

sa vnutroocnych So3oviek Crystalens a inych vnutroo¢nych $osoviek s identifikaciou
zavadzacieho systému Crystalsert na ich schvalenom oznaceni.

NAVOD NA POUZITIE

1. Otvorte balenie pouzitim standardnych sterilnych postupov. Polozte obsah na
sterilnd podlozku.

2. Uistite sa, Ze piest je v zaciatocnej pozicii (1F), ako je zndzornene na 0BR. 1.

3. Priudrziavani drovne zariadenia aplikujte viskoelastiku Bausch + Lomb Amvisc Plus
na plochu nakladacej oblasti (2A) a oblasti presahujticej pod hranu drahy $o3oviek (2B)
ako je zndzornené na 0BR. 2.

4. Umiestnite So3ovky na nakladaciu plochu, ako je zndzornené na 0BR. 3, s optikou
v kontakte s plochou tela (3A). Vsimnite si, ¢i je zavadzaci okrihly haptik (38) pod
okrajom drahy so3oviek, a ¢i sa zavadzaci platiiovy haptik dotyka okraja tela (3C) a je
pod vidlicou (36) haptického vodica. Zadny haptik by mal byt v kontakte s okrajom
dréahy 3o3oviek (3D) a zadny platiovy haptik by mal byt pod hornou vidlicou (3H)
piesta. Uistite, Ze platiiové haptiky (3E) su taktiez v kontakte s plochou tela (3A). Lalok
zadného okruhleho haptiku (3F) musi byt umiestneny tak, ako je znédzornené pre
spravnu orientaciu Sosoviek.

5. Uvedte zasuvku do pohybu tak, Ze zatlacite na zastavovacie rameno (4A), ako je
znazornené na 0BR. 4.

6. Pomaly zatvorte zasuvku, pokym nezacvakne zacvakavaci uzatvaraci mechanizmus,
ako je znazornené na OBR. 5.

7. POZNAMKA: Zatvorenie zasuvky sposobi stlacenie $osovky uréenej na zavedenie.
Zasuvku preto zatvorte az tesne pred zavedenim So5ovky, aby sa sosovka nestlacila.
Spréavne zatvorenu zésuvku nie je mozné z jej zacvaknutej polohy vytiahnut spat.
Zadny haptik (64) by mal byt jasne vidiet v otvore zobrazenom na 0BR. 6.

8. Posun piestu dopredu pohybuje $o3ovkou smerom k hrotu tela. Ked'sa piest posunie
priblizne o 19 mm dopredu, zastavi sa v aretacnej pozicii (7A), ako je zndzornené na
OBR.7.

9. Varetacnej pozicii odmontujte a zlikvidujte hapticky vodic. Naplrite distalny koniec
zavadzacieho systému Crystalsert™ viskoelastikou Bausch + Lomb alebo izotonickym
fyziologickym roztokom, aby sa zniZilo riziko vniknutia vzduchovych képs do oka
pocas implantécie sosoviek.

10. Zasunte zosikmenu ¢ast hrotu cez rez v oku, pricom zosikmena strana smeruje
nadol. Po umiestneni hrotu aplikujte rovnomerny tlak smerom dopredu na piest,
az kym sa So5ovka Uplne nevytlaci z hrotu a nezavedie do kapsularneho puzdra.

11. Zavadzaci systém Crystalsert po pouziti zlikvidujte.

PREVENTIVNE OPATRENIA A UPOZORNENIA

Sterilne utesnené balenie zavadzacieho systému Crystalsert® uchovavajte pri
izbovej teplote (<30 °C). Obsah je sterilny az do otvorenia alebo poskodenia balenia.
Nesterilizujte opakovane. ZloZenie a stlacenie So3ovky treba vykonat tesne pred jej
vlozZenim a zavedenim. Nedodrzanie navodu na pouZitie moze sposobit zranenie
pacienta.

VYHLASENIE O OPAKOVANOM POUZITi ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

V pripade reprocesingu a/alebo opakovaného poutzitia tohto produktu neméze
spolo¢nost Bausch + Lomb garantovat jeho funkénost, struktiru materidlu, ¢istotu

ani sterilitu. Opakované pouzitie moze viest k ochoreniu, infekcii a/alebo poraneniu
pacienta alebo pouzivatela a v extrémnych pripadoch az k smrti. Tento produkt je
oznaceny ako produkt na,jednorazové pouzitie’, co znamena, ze je urceny len na jedno
pouzitie pre jedného pacienta.

CHIRURGICKY POSTUP

Spravny chirurgicky postup je zodpovednostou samotného chirurga. Chirurgovia musia

urdit vhodnost kazdého prislusneho postupu na zéklade vlastnych lekarskych znalosti
a skusenosti.

ZARUKA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spolo¢nost Bausch & Lomb Incorporated zarucuje, Ze zavadzaci systém Crystalsert®
bude pri doruceni spliat aktualnu verziu vyrobcom publikovanych Specifikacii pre
takéto zavadzacie systémy Crystalsert® s ohladom na vietky materialy a az do datumu
exspiracie zavadzacieho systému Crystalsert® nebude obsahovat chyby materidlov ani
spracovania.

SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VYLUCUJE VSETKY ZARUKY, €l UZ
VASLOVNE, IMPLICITNE ALEBO VYPLYVAJUCE ZO ZAKONA ALEBO INAK, VRATANE
(NIE VSAK VYHRADNE) AKYCHKOLVEK IMPLICITNYCH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI
ALEBO VHODNOSTI. SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEBUDE
ZODPOVEDNA ZA ZIADNE NAHODNE, NASLEDNE ANI ZNACNE STRATY, SKODY
ALEBO VYDAVKY, KTORE PRIAMO ALEBO NEPRIAMO VYPLYNU Z POUZITIA
ZAVADZACIEHO SYSTEMU CRYSTALSERT®, ATO ANIV TAKOM PRIPADE, AK BUDE
SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED UPOZORNENA NA MOZNOST
TAKYCHTO STRAT, SKOD ALEBO VYDAVKOV.

ZASADY VRATENIA PRODUKTOV
Ku v3etkym produktom vratenym spét spolo¢nosti Bausch & Lomb Incorporated musi

byt prilozené autorizacné ¢islo vracaného produktu. Informacie o ziskani opravnenia na
vratenie produktu a o uvedenych zasadéch ziskate na telefénnom ¢isle 1-800-338-2020.

Patent USA: 8,961,601

®/™ st ochranné znamky spolocnosti Bausch & Lomb Incorporated alebo jej
pridruzenych spolo¢nosti.

© Bausch & Lomb Incorporated
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CRYSTALSERT® SZALLITORENDSZER

LEIRAS

A Crystalsert® szallitorendszer az akkomodalé intraokularis Crystalens (AOTUV,
AO2UV, AT-52SE, AT-50SE, HD520, HD500, AT50AQ, AT52A0), Trulign® Toric IOL és mas
gyartok lencséinek az 6sszehajtasara és a szembe juttatasara alkalmas, amely gyartok
hasznalati Gtmutatoéjukban engedélyezik a Crystalsert szallitorendszer hasznalatat. A
Crystalsert szallitorendszer az 1. abran lathaté médon egy fecskendé alaku testbdl (1A)
egy dugattyuval (10) ellatott hegybdl (1B), egy fiokbdl (1D) és haptika-vezetébdl (1E)
all. A Crystalsert szdllitorendszer steril, eldobhaté muanyag eszkoz kis cséelvezetéssel,
amivel a lencse a szembe helyezhet6 egyetlen, folyamatos, elére iranyulé mozdulattal.
A terméket egyszeri hasznélatra tervezttik.

JAVALLATOK

A Crystalsert® szallitorendszer az akkomodalé intraokularis Crystalens és mas gyartok
lencséinek az dsszehajtasara és a szembe juttatasara alkalmas, amely gyartok hasznalati
utmutatojukban engedélyezik a Crystalsert széllitorendszer hasznalatat.

HASZNALATI UTASITAS

1. Nyissa ki a csomagot a steril eljarasok szabalyainak megfeleléen. Helyezze a csomag
tartalmat steril teriiletre.

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a dugattyu a start helyzetben (1F) van, ahogy azt az
1.4bra mutatja.

3. Azeszkozt vizszintesen tartva a 2.abran lathato modon fecskendezze a
Bausch + Lomb Amvisc Plus viszkoelasztikus anyagot a betoltd rész aljara (2A) és a
lencse nyomsavjanak széle ald benyulé teriiletre (2B). Ne hasznéljon viszkoelasztikus
anyagot a jelolt részen.

4. A3.abran lathaté modon helyezze a lencsét a betoltési tertiletre Ggy, hogy az optika
érintkezzen a test aljaval (3A). Figyeljen arra, hogy a vezetd korkoros haptika (3B) a
lencse nyomsavjanak széle alatt, és a vezetd lemez haptika a test szélére tangencialis
(3C) legyen, ill. a haptika-vezet6 villdja (3G) alatt legyen. A rogzité haptikanak
érintkeznie kell a lencse nyomsavjanak szélével (3D) és a rogzitd lemez haptika
legyen a dugattyu felsé villaja (3H) alatt. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a lemezhaptika
(3E) is érintkezik a test aljaval (3A). A rogzité korkoros haptikalebenyt (3F) az dbra
szerint kell irdnyitani, hogy a lencse megfelel6 helyzetbe keriljon.

5. Afidk rogzitokarjat (4A) felfelé nyomva mozditsa meg a fiokot a 4. abran lathato
modon.

6. Lassan csukja be a fidkot, amig a zarszerkezet nem kattan a helyére, ahogy azt az
5.abra mutatja.

7. MEGJEGYZES: A fidk bezarasakor a lencse 8sszenyomddik, az szallitasra kész. A fiokot
addig ne zarja be, és ezzel egyidejlileg addig ne nyomja &ssze a lencsét, amig nem
all készen annak bedltetésére. A megfelel6en bezart fiok nem hiizhaté vissza a
bezért helyzetébdl. A rogzit6 haptikat (6A) tisztan latni kell a nyilason at, ahogy azta
6.abra mutatja.

8. Adugattyu el6retolasaval a haptika-vezet6t és a lencse a test hegye felé
mozgathaté. Ahogy a dugattyi 19 mm-nyit haladt el6re, egy adott régzitési
helyzetnél meg fog élIni (7A), ahogy azt a 7. dbra mutatja.

9. Amegfelel6 pozicioban vegye le és selejtezze le a haptika-vezetét. A rogzitési
helyzetben toltse fel a Crystalsert® szallitorendszer disztalis végét Bausch + Lomb
viszkoelasztikus anyaggal vagy pufferelt séoldattal, hogy elkerilje légbuborékok
bejutasat a szembe a lencsebetiltetés soran.

10. Helyezze a hegy rézsutos részét a szemen ejtett metszésbe, Ugy, hogy a rézsutos
rész lefelé néz. Amikor a hegy jo helyen van, addig nyomja elére egyenletes erével a
dugattyut, amig a lencse teljes egészében tuljut a hegyen, és bejut a lencsetokba.

11. Hasznalat utan selejtezze le a Crystalsert széllitorendszert.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

Tarolja a steril, lezart csomagolasu Crystalsert® széllitérendszert szobahémérsékleten
(<30°C). A sértetlen és zart csomag tartalma steril. Tilos Gjrasterilizalni. A lencsét
csak kozvetleniil behelyezés és szallitas eltt szabad 6sszehajtani és sszenyomni.

A hasznalati utasitas eléirasainak be nem tartdsa a beteg sériilését okozhatja.

GYOGYASZATI ESZKOZ UJRAFELHASZNALASARA

VONATKOZO NYILATKOZAT

Ha ezt a terméket jrafeldolgozzak, illet6leg ujrafelhaszndljak, akkor a Bausch + Lomb
nem garantalja annak miikodéképességét, anyagszerkezetét, tisztasagat és sterilitasat.
Ujrafelhasznalasa betegség, fertézés kialakulasahoz és/vagy a beteg vagy felhasznélé
sériiléséhez, rendkiviili esetben pedig haldlhoz vezethet. A termék,egyszer hasznalatos”
megjeldlésd, vagyis olyan eszkdz, amely egyetlen beteg kezelésénél, egyszeri
hasznélatra szolgal.

SEBESZI ELJARAS

A megfelelé miitéti technika alkalmazasa az operal6 sebész feleldssége. Orvosi
képzettsége és gyakorlata alapjan a sebésznek kell eldontenie, hogy az adott eljaras
alkalmazhato-e.

SZAVATOSSAG ES KORLATOZOTT FELELOSSEGVALLALAS

A Bausch & Lomb Incorporated szavatolja, hogy a Crystalsert® szallitorendszer
szallitéaskor mindenben megfelel a gyartd éltal kdzzétett, a Crystalsert® szallitérendszer
adott id6pontban érvényben lévé mUszaki leirasanak, és a Crystalsert® szallitorendszer
felhasznalhat6sagi idején bellil mentes marad az anyag- és gyartasi hibaktol.

A BAUSCH & LOMB INCORPORATED SEMMILYEN MAS FELELOSSEGET NEM VALLAL,
LEGYEN AZ KIFEJEZETT, BENNFOGLALT VAGY TORVENYBEN FOGLALT, BELEERTVE

A FORGALOMKEPESSEGRE ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO
BENNFOGLALT SZAVATOSSAGOKAT IS. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEM
TEHETO FELELOSSE AZ CRYSTALSERT™ SZALLITORENDSZER HASZNALATABOL
KOZVETLENUL VAGY KOZVETETTEN ADODO SEMMILYEN JARULEKOS,
KOVETKEZMENYES VAGY MAS KARTERITEST EREDMENYEZO KARERT VAGY
KOLTSEGERT, MEG AKKOR SEM, HA A BAUSCH & LOMB INCORPORATED ELOZETES
TAJEKOZTATAST KAPOTT AZ ILYEN VESZTESEGEK, KAROK VAGY KOLTSEGEK
LEHETOSEGEROL.

ARU-VISSZAKULDESI SZABALYOK

A Bausch & Lomb Incorporated részére visszaktildott 6sszes termékhez mellékelni
kell a visszakiildés-jovahagyasi szamot. A visszaktildés engedélyezésérdl és a részletes
szabalyokrdl érdekldjon az egyestilt dllamokbeli 1-800-338-2020-as telefonszéamon.

Egyestilt dllamokbeli szabadalmak: 8,961,601

Az,°/™" jelek a Bausch & Lomb Incorporated véllalatnak vagy leanyvallalatainak
védjegyei.

© Bausch & Lomb Incorporated

CRYSTALSERT® YERLESTIRME SiSTEMI

TANIM

yerlestirme sistemi, Crystalens akomodasyonlu géz ici lens (AOT1UV, AO2UV, AT-52SE,
AT-50SE, HD520, HD500, AT50A0, AT52A0), Trulign® Toric IOL ve onayli etiketinde
Crystalsert yerlestirme sisteminin kullanimini gosteren diger IOLlerin katlanmasi ve
gbze yerlestirilmesi icin kullanilan bir cihazdir. Crystalsert™ yerlestirme sistemi, $EKIL 1de
gosterildigi gibi, bir pistonu (1€), cekme yeri (1D) ve haptik kilavuzu (1E) olan sirnga
seklinde bir gévde (1A) ve ugtan (1B) olusur. Crystalsert yerlestirme sistemi, icinde lensin
gozicine suirekli bir hareketle yerlestirilebilecegi kiiguik tiibller bir yolu olan, sadece tek
kullanim icin tasarlanmis steril, atilabilir bir plastik cihazdir.

ENDIKASYONLAR

Crystalsert® yerlestirme sistemi, Crystalens akomodasyonlu g6z ici lensin ve onayli
etiketlerinde Crystalsert yerlestirme sistemini tanimlayan diger goz ici lenslerin
katlanmasi ve yerlestirilmesi amaciyla kullanilmak icindir.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Standart steril prosediirlerini kullanarak ambalaji ain. Igindekileri steril alana
yerlestirin.

2. Pistonun SEKIL 1'de gésterildigi gibi baslangic pozisyonunda (1F) oldugunu
dogrulayin.

3. Cihaz seviyesini korurken, Bausch + Lomb Amvisc Plus viskoelastigi SEKIL 2'de
gosterildigi gibi yikleme alaninin tabanina (2A) ve lens yolu kenarinin (2B) altinda
uzanan alana uygulayin. Viskoelastigi dokulu alana uygulamayin.

4. Lensi, optik govde tabaniyla temasta olacak bicimde $EKiL 3'te gosterildigi gibi
yiikleme alanina yerlestirin (3A). Ondeki dairesel haptigin (3B) lens yolu kenari
altinda olmasina, 6ndeki plaka haptigin gévde kenarina (3() teget ge¢mesine ve
haptik kilavuz catalinin (3G) altinda olmasina dikkat edin. Stirtiklenen haptik, lens
yolu kenari (3D) ile temasta, siiriiklenen plaka haptik ise pistonun tist ¢atalinin (3H)
altinda olmalidir. Plaka haptiklerin (3E) gévde tabanina da (3A) temas ettiginden emin
olun. Suriiklenen dairesel haptik lobu (3F) dogru lens uyumu icin gosterildigi gibi
konumlandiriimaldir.

5. Cekme yerini, SEKIL 4'te gdsterildigi gibi gekme yeri durdurma kolunu (4A) yukari
dogru bastirarak harekete gegirin.

6. Gekme yerini, kapanma mekanizmasi SEKIL 5'te gdsterildigi gibi yerine oturana kadar
yavagca kapatin.

7. NOT: Gekme yerinin kapatilmasi, lensi yerlestirme icin sikistirir. insersiyonun hemen
oncesi disinda, lensi sikistirarak cekme yerini kapatmayin. Dogru sekilde kapatilmig
bir cekme yeri, yerine oturma konumundan geriye ¢ekilemez. Stiriiklenen haptik (6A)
SEKIL 6'da gosterilen acikliktan net olarak goriilmelidir.

8. Pistonun ileri dogru ilerletilmesi, haptik kilavuzu ve lensi govde ucundan ileri hareket
ettirir. Piston yaklasik olarak 19 mmileri hareket ettiginde SEKIL 7de g&sterildigi gibi
bir kilit pozisyonunda (7A) durur.

9. Kilit pozisyonunda, haptik kilavuzu kaldirin ve atin. Crystalsert® yerlestirme sistemi
distal ucunu, lens implantasyonu sirasinda goze hava bosluklarinin girmesi olasiligini
azaltmak igin Bausch + Lomb viskoelastik veya dengelenmis tuz soltisyonu ile
doldurun.

10. Ucun egimli kismini, egik asagi bakacak sekilde kesik icinden goze yerlestirin. Ug
yerlestirildiginde, lens ugtan tamamen ¢ikip kapstiler torbaya yerlesene kadar,
pistona ileri dogru sabit basing uygulayin.

11. Kullanimdan sonra Crystalsert yerlestirme sistemini atin.

ONLEMLER VE UYARILAR

Crystalsert® yerlestirme sistemi steril kapakli ambalaji oda sicakliginda saklayin (<30 °C).
Ambalaj agilmamis veya hasar gérmemisse icindekiler sterildir. Yeniden sterilize etmeyin.
Lensin katlanmasi ve sikistirilmasi insersiyon ve yerlestirmeden hemen 6nce yapiimalidir.
Kullanim Talimatlarina uyulmamasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

TIBBi CIHAZ TEKRAR KULLANIM BEYANI

Uriin yeniden islenirse ve/veya yeniden kullanilirsa Bausch + Lomb iiriiniin islevselligini,
malzeme yapisini veya temizligini ve sterilligini garanti edemez. Tekrar kullaniimasi
hastalik, enfeksiyon ve/veya hastanin ya da kullanicinin yaralanmasina ve ug durumlarda
6liimiine neden olabilir. Bu tirlin sadece tek bir hasa tarafindan kullaniimasi amaclanan
‘tek kullanimlik’ cihaz olarak etiketlenmistir.

CERRAHIi PROSEDUR
Dogru cerrahi teknigin uygulanmasi cerrahin sorumlulugudur. Cerrahlar, herhangi 6zel
bir proseduiriin uygunlugunu tibbi egitim ve deneyimlerine dayanarak belirlemelidir.

GARANTI VE SORUMLULUK SINIRLAMALARI

Bausch & Lomb Incorporated, Crystalsert® yerlestirme sistemi teslim edildiginde bu ttr
Crystalsert® yerlestirme sistemi icin tiim malzemeler agisindan Ureticinin yayinlanmig
teknik zelliklerinin gecerli versiyonuna uygun olacagini ve Crystalsert® yerlestirme
sistemi son kullanma tarihine esit bir donem icin malzeme veya iscilikte kusur
icermeyecegini garanti etmektedir.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED, KANUNI ISLEMLE VEYA BASKA SEKILDE IFADE

YA DA iMA EDILMI$ OLSUN OLMASIN, BELIRTILEN HERHANGI BiR SATILABILIRLIK
VEYA UYGUNLUK GARANTILERI ICEREN, ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAYAN TUM
GARANTILERI TANIMAZ. BAUSCH & LOMB INCORPORATED, BU TUR KAYIP, HASAR
VEYA HARCAMA OLASILIGI BAUSCH & LOMB INCORPORATED'A BILDIRILMIS OLSA
BILE, DOGRUDAN VEYA DOLAYLI YOLDAN CRYSTALSERT® YERLESTIRME SISTEMININ
KULLANIMINDAN KAYNAKLANAN HERHANGI BIR TESADUFI, SONUCSAL VEYA ORNEK
ALINACAK KAYIP, HASAR VEYA HARCAMADAN SORUMLU OLMAYACAKTIR.

URUN iADESI POLITIKASI
Bausch & Lomb Incorporated sirketine iade edilen tum Urtinler lade Yetki Numarasi ile
gonderilmelidir. lade yetkisi ve iade politikasi i¢in 1-800-338-2020 numarasini arayin.

ABD Patenti: 8,961,601

/™ Bausch & Lomb Incorporated veya bagli sirketlerinin ticari markalaridir.
© Bausch & Lomb Incorporated
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~CRYSTALSERT®” IMPLANTAVIMO SISTEMA

APRASYMAS

,Crystalsert® implantavimo sistema yra jrenginys, naudojamas sulankstyti irimplantuoti
,Crystalens®” akomodacinius intraokulinius lesiukus (AOTUV, AO2UV, AT-52SE, AT-50SE,
HD520, HD500, AT50A0, AT52A0), ,Trulign® Toric” akomodacinj intraokulinj lesiuka ir
kitus akomodacinius intraokulinius lesiukus, kuriy patvirtintame zenklinime nurodoma
naudoti,Crystalsert” implantavimo sistema.,Crystalsert” implantavimo sistema sudaro
Svirksto formos korpusas (18) ir antgalis (1B) su stamokliu (1) bei stal¢iukas (1D), taip pat
auseliy kreipiklis (1E), pavaizduoti 1pav.,Crystalsert” implantavimo sistema yra sterilus
vienkartinis plastikinis jtaisas su mazu tuneliu, kuriuo vienu tesiamu judesiu galima
jstatyti lesiuka j akj.

INDIKACIJOS

,Crystalsert® implantavimo sistema yra skirta sulankstyti ir implantuoti,Crystalens”
akomodacinius intraokulinius lesiukus ir kitus akomodacinius intraokulinius leSiukus,
kuriy patvirtintame Zenklinime nurodoma naudoti,Crystalsert” implantavimo sistema.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJA

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

2. Patikrinkite, ar stamoklis yra pradinéje padétyje (1F), kaip parodyta 1 pav.

3. Lygiai laikydami prietaisa, uztepkite ,Bausch + Lomb Amvisc Plus” klampios elastingos
medziagos ant jdéjimo srities (2A) ilgiklio pagrindo po lgsiuko takelio krastu (2B), kaip
parodyta 2 pav. Netepkite klampios elastingos medziagos ant nelygaus pavirsiaus.

4. |dékite lesiuka j jdéjimo sritj, kaip pavaizduota 3 pav., taip, kad optika liesty korpuso

pagrindg (3A). Atkreipkite démesj, kad priekiné Ziediné auselé (3B) yra po lesiuko

takelio krastu, o priekiné plokscia auselé yra kampu j korpuso krasta (30) ir po auseliy
kreipiklio $akutémis (3G). Uzpakaliné auselé turi liesti lesiuko takelio krasta (3D),

o uzpakaliné plokscia auselé turi bati po stamoklio virsutinemis sakutémis (3H).

Isitikinkite, kad plokscia auselé (3E) taip pat liecia korpuso pagrindg (3). Tam, kad

leSiuko orientacija buty tinkama, uzpakalinés Ziedinés auselés sekcija (3F) turi bati

nustatyta taip, kaip parodyta.

Suaktyvinkite stal¢iuka, paspausdami stalciuko stabdiklj (4A), kaip parodyta 4 pav.

6. Létai uzdarykite stalciuka, kol bus uzfiksuotas spaustuko uzdarymo mechanizmas,
kaip parodyta 5 pav.

7. PASTABA: uzdarant stalciuka lesiukas suspaudziamas ir taip paruosiamas
implantavimui. Uzdarykite stalciuka ir kartu suspauskite lesiuka tik pries pat
implantuodami. Tinkamai uzdaryto stal¢iuko negalima atitraukti atgal i$ uzfiksuotos
padéties. Uzpakaliné auselé (6A) turi bati aiskiai matoma angoje, pavaizduotoje 6 pav.

8. Stumiant stamoklj pirmyn, auseliy kreipiklis ir Iesiukas juda korpuso antgalio link.
Stamokliui pajudéjus apie 19 mm j prieki, jis sustos fiksavimo padétyje (7A), kaip
pavaizduota 7 pav.

9. Fiksavimo padétyje nuimkite ir iSmeskite auseliy kreipiklj. Uzpildykite distalinj
,Crystalsert® implantavimo sistemos galg,Bausch + Lomb"” klampigja elastinga
medziaga arba subalansuotu druskos tirpalu, taip sumazindami galimybe lesiuko
implantavimo metu patekti j akj orui.

10. Kiskite nuozulnig antgalio dalj pro jpjova j akj, nukreipe nuozulniajg puse zemyn.
Kai antgalio padétis nustatyta, atsargiai stumkite stamoklj, kol lesiukas bus visiskai
isstumtas i$ antgalio ir nustumtas j kapsulés maiselj.

11. Po naudojimo imeskite,,Crystalsert” implantavimo sistema.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |]SPEJIMAI

Laikykite,Crystalsert®” implantavimo sistemg sterilioje ir sandarioje pakuotéje kambario
temperataroje (<30 °C). Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, turinys yra sterilus.
Nesterilizuoti pakartotinai. Sulenkti ir suspausti lesiuka reikia pries pat implantuojant ir
istumiant. Nesilaikant naudojimo instrukcijos kyla pavojus suzaloti pacienta.

MEDICINOS PRIEMONES PAKARTOTINIO NAUDOJIMO DEKLARACIJA

Jei 8is gaminys yra pakartotinai apdorojamas ir (ar) naudojamas, ,Bausch + Lomb” negali
garantuoti jo funkcionalumo, medziagy struktaros, Svaros ar sterilumo. Naudojant
pakartotinai, pacientas ar naudotojas gali susirgti, uzsikrésti ir (ar) susizaloti, i$skirtiniais
atvejais — netgi mirtinai. Sis gaminys pazenklintas kaip ,vienkartinis, o tai reiskia, kad jis
skirtas naudoti vieng kartg tik vienam pacientui.

CHIRURGINE PROCEDURA

Uz tinkama chirurginj metoda atsako kiekvienas chirurgas. Chirurgas turi nustatyti

tam tikros konkrecios procediiros tinkamuma, remdamasis savo medicinos Ziniomis ir
patirtimi.

GARANTIJA IR ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

,Bausch & Lomb Incorporated” garantuoja, kad pristatyta,Crystalsert®” lesiuko
implantavimo sistema atitinka tuo metu galiojancia gamintojo paskelbty specifikacijy
versija atitinkamai, Crystalsert®” implantavimo sistemai pagal visus medziagy
parametrus, ir per visg, Crystalsert®” implantavimo sistemos galiojimo laikg nebus
medziagy arba darbo kokybés defekty.

,BAUSCH & LOMB INCORPORATED" NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES, ISREIKSTOS,
NUMANOMOS ARBA PRITAIKOMOS PAGAL GALIOJANCIUS |STATYMUS ARBA

KITAIP, BE KITA KO, |SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA PAGAMINIMO KOKYBES
ARBA TINKAMUMO NAUDOTI GARANTIJA.,BAUSCH & LOMB INCORPORATED”
NEATSAKO UZ JOKIUS ATSITIKTINIUS, LOGISKAI ISPLAUKIANCIUS ARBA PAVYZDINIUS
NUOSTOLIUS, PAZEIDIMUS ARBA ISLAIDAS, TIESIOGIAI ARBA NETIESIOGIAI
KYLANCIUS DEL,CRYSTALSERT® LESIUKO IMPLANTAVIMO SISTEMOS NAUDOJIMO,
NET IRTADA, KAI,BAUSCH & LOMB INCORPORATED"” BUVO INFORMUOTA APIE TOKIY
NUOSTOLIY, PAZEIDIMY ARBA ISLAIDY GALIMYBE.

PREKIY GRAZINIMO TVARKA

Visi j,,Bausch & Lomb Incorporated” grazinami gaminiai turi turéti leidimo grazinti
numerj. Dél grazinimo leidimy ir i$samios informacijos apie grazinimo tvarka teiraukités
telefonu 1-800-338-2020.
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CRYSTALSERT® SISTEM DE PORTAJ

DESCRIERE

Sistemul de portaj Crystalsert® este un dispozitiv utilizat pentru plierea si aplicarea
lentilei intraoculare Crystalens (AOTUV, AO2UV, AT-52SE, AT-50SE, HD520, HD500,
AT50AQ, AT52A0), lentilei toroidale intraoculare Trulign™ si altor LIO care au indicatie de
utilizare a sistemului de portaj Crystalsert inclusa in documentatia insotitoare. Sistemul
de portaj Crystalsert consta dintr-un corp sub forma unei seringi (1A) si un varf (1B)

cu plonjor (10) si sertar (1D) si dispozitiv tactil (1E) ilustrate in FIG. 1. Sistemul de portaj
Crystalsert este un dispozitiv din plastic steril, de unica folosinta, cu un mic canal tubular
prin care lentila poate fi pozitionata in ochi cu ajutorul unei singure miscari, conceput
exclusiv pentru o singura utilizare.

INDICATII

Sistemul de portaj Crystalsert® este un dispozitiv utilizat pentru plierea si aplicarea
lentilei intraoculare Crystalens si altor LIO care au indicatie de utilizare a sistemului de
portaj Crystalsert inclusa in documentatia insotitoare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Deschideti ambalajul folosind procedurile sterile standard. Asezati continutul pe
campul steril.

2. Confirmati ca plonjorul se afla in pozitia de incepere (1F), dupa cum se ilustreaza in
FIG. 1.

3. Mentinand dispozitivul la nivel, aplicati solutia vascoelastica Bausch + Lomb Amvisc
Plus pe baza zonei de incarcare (2A) si pe zona care se extinde sub marginea lentilei
(2B), dupd cum se ilustreaza in Figura 2.

4. Plasati lentila in zona de incarcare, dupa cum se ilustreaza in FIG. 3, cu portiunea
optica in contact cu partea inferioara a bazei corpului (3A). De retinut ca dispozitivul
tactil circular principal (3B) se afld sub marginea lentilei si ca dispozitivul tactil plat
principal este tangent cu marginea corpului (3C) si sub furca (36) dispozitivului tactil.
Dispozitivul tactil de tragere trebuie sa fie in contact cu marginea lentilei (3D), iar
dispozitivul tactil de tragere trebuie sa fie pozitionat sub furca superioara (3H) a
plonjorului. Asigurati-va cé dispozitivele tactile plate (3E) se afla si ele in contact cu
baza corpului (3A). Lobul tactil circular de tragere (3F) trebuie pozitionat conform
ilustratiei pentru orientarea corectd a lentilei.

5. Actionati sertarul apasand in sus pe bratul de blocare al acestuia (4A), dupa cum se
ilustreaza in FIG.4.

6. Inchideti incet sertarul pana la fixarea mecanismului de inchidere cu un declic, dupa
cum se ilustreaza in FIG. 5.

7. NOTA: inchiderea sertarului comprimé lentila pentru pozitionare. Nu inchideti
sertarul, comprimand implicit lentila, decat imediat inainte de introducere. Un sertar
inchis in mod adecvat nu poate fi tras inapoi din pozitia sa fixata. Dispozitivul tactil
de tragere (6A) trebuie sa fie clar vizibil in deschiderea ilustratd in FIG. 6.

8. Avansarea plonjorului deplaseaza ghidajul tactil si lentila catre varful corpului. Cand
se deplaseazd inainte la aproximativ 19 mm, plonjorul se va opri intr-o pozitie de
retinere (7A), dupd cum se ilustreaza in FIG. 7.

9. In pozitia de retinere, scoateti si eliminati ghidajul tactil. Umpleti capatul distal al
sistemului de portaj Crystalsert® cu solutie vascoelastica Bausch + Lomb sau cu
solutie salina echilibrata, pentru a reduce posibilitatea introducerii de bule de aer in
ochi pe durata implantarii lentilei.

10. Introduceti portiunea tesita a varfului prin incizia facuta in ochi, cu partea tesita
orientatd in jos. Cand varful este pozitionat, aplicati o presiune uniforma de inaintare
pe plonjor, pana cand lentila este complet extrasa din varf si livrata in sacul capsular.

11. Aruncati sistemul de portaj Crystalsert dupa utilizare.

PRECAUTII SI AVERTISMENTE

Deporzitati pachetul sigilat steril al sistemului de portaj Crystalsert® la temperatura
camerei (<30 °C). Continutul este steril daca pachetul nu este deschis sau deteriorat.
Nu resterilizati. Plierea si comprimarea lentilelor trebuie sa se facd numai inainte de
introducere si aplicare. Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate duce la rénirea
pacientului.

DECLARATIE PRIVIND REUTILIZAREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

Daca acest produs este reprocesat si/sau reutilizat, compania Bausch + Lomb nu este
raspunzatoare pentru functionalitatea, pentru structura materiala, sau pentru starea
de curétenie sau de sterilitate a produsului. Reutilizarea produsului poate conduce la
imbolnavirea, infectarea si/sau la vatamarea pacientului sau a utilizatorului si, in cazul
incidentelor extreme, la decesul acestuia. Acest produs poarta eticheta de,,produs de
unica folosinta” care este definit drept un produs destinat pentru o singura utilizare, la
un singur pacient.

PROCEDURA CHIRURGICALA

Tehnica chirurgicala corecta este responsabilitatea chirurgului respectiv. Chirurgii
trebuie sa stabileasca caracterul adecvat al oricarei proceduri specifice pe baza pregatirii
si experientei lor medicale.

GARANTIE SI LIMITARE DE RESPONSABILITATE

Bausch & Lomb Incorporated garanteaza c3, la livrare, sistemul de portaj Crystalsert® va
fi conform cu versiunea curenta a specificatiilor publicate de producator pentru astfel de
sisteme de portaj Crystalsert®, sub toate aspectele legate de materiale, si nu va contine
defecte de material sau de fabricatie pe o perioada pana la data expirarii sistemului de
portaj Crystalsert®.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUDE ORICE GARANTII, EXPLICITE, IMPLICITE,
IMPUSE DE LEGE SAU IN ALT MOD, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE
GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU CONFORMITATE. BAUSCH & LOMB
INCORPORATED NU VA FI RESPONSABILA PENTRU PIERDERI, DETERIORARE SAU
CHELTUIELI NEPREVAZUTE, COLATERALE SAU IZOLATE, DIRECT SAU INDIRECT
REZULTATE DIN UTILIZAREA SISTEMULUI DE PORTAJ CRYSTALSERT®, CHIAR DACA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED A FOST INFORMATA DESPRE POSIBILITATEA UNOR
ASTFEL DE PIERDERI, DETERIORARI SAU CHELTUIELL.

POLITICA DE RETURNARE A BUNURILOR

Toate produsele care se returneaza catre Bausch & Lomb trebuie insotite de un numar
de autorizare a returnarii de bunuri. Apelati telefonic 800-338-2020 pentru autorizarea
returndrii si pentru informatii complete despre politica de returnare.

Patent SUA: 8,961,601

®/™ sunt marci comerciale ale Bausch & Lomb Incorporated si ale filialelor sale.
© Bausch & Lomb Incorporated



