BAUSCH+LOMB

Akreos.

~
o

Adapt Acrylic Lens (Adapt) N

Advanced Optics Aspheric Lens (Adapt AO) ~

Micro Incision Lens (M160) —
V! —

CnD —
v

INTRAOCULAR LENSES

DESCRIPTION: The Akreos flexible I0L is a single-piece lens cut from a

hydrophilic acrylic copolymer that contains a UV absorber. The overall

length varies according to I0L power. The composition and characteristics

of the Akreos 0L are specified on the carton label.

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

CONTRA-INDICATIONS: Implantation is not advisable when the I0L may aggravate an existing
condition, interfere with the diagnosis or the treatment of a pathology, or present a risk to the sight

of the patient. These conditions are: uncontrolled glaucoma, rubeotic cataract, retinal detachment,
atrophy of the iris, microphthalmia, developing chronic eye infections, endothelial corneal dystrophy,
peri-operative complications (such as vitreous loss, hemorrhage...), foreseeable post-operative
complications.

WARNING: As with all surgical procedures, cataract surgery with [0L implantation presents risks which
the surgeon must evaluate. Potential complications of cataract surgery are: inflammation (iridocyclitis,
pupillary membrane, vitreous i (ME...), infection itis...), retinal
detachment, pupillary block, iris hernia, flattening of the anterior chamber, hemorrhage (hyphema),
corneal dystrophy, glaucoma, atrophy of the iris. Amongst those directly linked to the I0L are:
decentering and subluxation, precipitates on the surface of the 0L. Silicone oil, particularly when used
in the surgical treatment of detached retina, may stick to I0Ls if the posterior capsule is not intact.
PACKAGING / STERILIZATION: The Akreos I0L is individually packaged in a pouch and vial containing
0.9% saline solution that should be opened under sterile conditions. The 0L s located in a lens holder
within the vial. A patient card and self adhesive labels are supplied to provide traceability of the I0L.
These are supplied in the carton containing instructions for use (diagram and characteristics of the 0L,
serial number, expiration date...). The Akreos I0L is steam sterilized.

LENTI INTRAOCULARI

DESCRIZIONE: le I0L flessibili Akreos sono lenti monopezzo realizzate con un
copolimero in acrilato idrofilo contenente un filtro UV. La lunghezza complessiva
varia in base al potere della I0L. La composizione e le caratteristiche delle IOL Akreos sono specificate
sulletichetta della confezione.

INDICAZIONI: nei pazienti adulti, le lenti Akreos per camera posteriore sono indicate per 'esecuzione
dellimpianto primario nella correzione visiva dell'afachia conseguente ad asportazione del cristallino
catarattoso mediante estrazione extracapsulare. La lente & progettata per I'impianto nel sacco capsulare
in sequito a estrazione extracapsulare della cataratta.

CONTROINDICAZIONI: I'esecuzione dell'impianto & sconsigliata nel caso in cuila I0L possa

aggravare un'affezione preesistente, interferire con la diagnosi o con il trattamento di una patologia

o rappresentare un rischio per la vista del paziente. Queste affezioni comprendono: glaucoma non
controllato, cataratta da infezione rubeolica, distacco della retina, atrofia dell‘iride, microftalmia,
infezioni oculari croniche in evoluzione, distrofia endoteliale della cornea, complicanze peri-operatorie
(quali perdita di vitreo, emorragia e simili), complicanze post-operatorie prevedibili.

AVVERTENZA: come per qualunque altro intervento chirurgico, I'estrazione della cataratta con

impianto di IOL presenta dei rischi che devono essere valutati dal chirurgo. Le potennall compllcanze
diunintervento di cataratta sono: ioni (iridociclite, brana pupillare, i del
vitreo, (MO, ecc.), infezioni (endoftalmite e simili), distacco della retina, blocco pupillare, emiazione
dell‘iride, appiattimento della camera anteriore, emorragia (ifema), distrofia comeale, glaucoma, atrofia
dell‘ride. Fra le complicanze direttamente associate alle lenti intraoculari vi sono: decentramento e
sublussazione, presenza di precipitati sulla superficie della I0L. Lolio di silicone, specie se utilizzato

nel trattamento chirurgico del distacco della retina, puo aderire alle lenti intraoculari se la capsula
posteriore non & intatta.

CONFEZIONAMENTO / STERILIZZAZIONE: le 0L Akreos sono confezionate singolarmente in un
contenitore inserito in una busta contenente soluzione salina allo 0,9%, che deve essere aperta in
ambiente sterile. La I0L & collocata in un apposito supporto allinterno del contenitore. Per garantire la
tracciabilita delle lenti intraoculari (I0L), viene fornito un cartellino da consegnare al paziente e alcune
etichette adesive. |l materiale & contenuto nella confezione insieme alle istruzioni per I'uso (schema e
caratteristiche della I0L, numero di serie, data di scadenza, ecc.). Le I0L Akreos sono sterilizzate a vapore.
PRECAUZIONI PER L'USO E LA CONSERVAZIONE: conservare a temperatura ambiente. Evitare le
temperature elevate (> 45 °C). Utilizzare la I0L solo se la confezione & chiusa, con il sigillo integro e non
danneggiato. Dopo |'apertura del contenitore, la I0L deve essere utilizzata nel it breve tempo possibile.
Prima di aprire la confezione protettiva e la busta sterile individuale & necessario verificare il modello, il
potere diottrico e la data di scadenza della lente. La sterilita puo essere garantita solo se la busta sterile
individuale & integra e non danneggiata. Le I0L Akreos possono assorbire le sostanze con cui entrano in
contatto (disinfettanti, farmaci e simili); pertanto & necessario sciacquarle accuratamente con soluzione
salina bilanciata sterile. In caso di esecuzione di una capsulotomia posteriore con laser YAG, avere cura di
focalizzare il raggio laser appena dietro la capsula posteriore. Non tentare di risterilizzare queste lenti, in
quanto cio pud causare effetti collaterali indesiderati. Non riutilizzare la 0L. Essa & destinata a impianti
permanenti. Se espiantata, non ne possono essere garantite la sterilita e il corretto funzionamento.
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INTRAOKUL/RE LINSER

BESKRIVELSE: Den fleksible intraokulare Akreos-linse er en linse i ét stykke
udskaret af en hydrofil akryl copolymer, der indeholder et UV-absorberende
stof. Den samlede laengde varierer alt efter den intraokulzere styrke. Den sammensaetnlng g de
karakteristika, der gzelder for den intraokulaere Akreos-linse, fremgar af £
INDIKATIONER: Akreos-linsen til gjets bageste afsnit er indikeret til primar implantation i forbindelse
med behandling af afaki hos voksne patienter, hvor en linse er blevet fiemet ved ekstrakapsulaer
udsugning i forbindelse med gré stzer. Linsen er beregnet til implantation i kapsellommen efter
ekstrakapsulaer kataraktekstraktion.
KONTRAINDIKATIONER: Implantering kan ikke tilrades, nar I0Len kan forvaerre en eksisterende
tilstand, forstyrre en diagnose eller behandling af en patologisk tilstand eller véere en risiko for
patientens syn. Blandt disse tilstande kan naevnes: ukontrolleret glaukom, kongenit katarakt,
retinalgsning, irisatrofi, microphthalmus, udvikling af kronisk ojeninfektion, korneal endotelial
dystrofi, per-operative komplikationer (herunder corpus vitreum-fremfald, hemoragi ...), forventelige
postoperative komplikationer.
ADVARSEL: Som alle avrige kirurgiske indgreb indebeerer kataraktkirurgi med I0L-implantation
enrisiko, som kirurgen ma afveje i forhold til nyttevirkningen. Blandt de potentielle risici kan
navnes: b delse (iridocyklitis, pupil bran, corpus vit l else, CME ...), infektion

itis...), reti i i irishernia, fladt haemoragi (hypt
korneal dystrofi, glaukom, irisatrofi. Blandt de risici, der er direkte forbundet med intraokulaere
linser, kan naevnes: decentrering og subluksation, aflejringer pa overfladen af den intraokulzere linse.
Silikoneolie, iser ved kirurgisk behandling af retinalasning, kan klaebe fast til den intraokulzere linse,
hvis den bageste kapsel ikke er intakt.
PAKNING/STERILISERING: De intraokulcere Akreos-linser er pakket enkeltvis i en pose og med et glas
med 0,9 % saltvandsoplasning, der skal dbnes under sterile forhold. Den intraokulre linse sidder i en
linseholder i glasset. Der medfalger et patientkort og selvklaebende maerkater, sé den intraokulre linse
kan fulges Kort og merkater leveres sammen med hrugsanwsnlngen i en beskyttelsespakning (diagram
over og beskrivelse af den intraokulzre linse, osv.). Den intraokulzre Akreos-
linse er dampsteriliseret.
FORHOLDSREGLER VED BRUG 0G OPBEVARING: Opbevares ved stuetemperatur. Undga hoje
temperaturer (> 45°C). Undlad at hmge den intraokulaere linse, hvis pakningen er blevet dbnet
eIIev beskadlget 10Len bor bruges sd hurtigt som muligt eﬂerabmng af glasset. Den intraokulzere

o skal for og den

sterile pose dbnes. Den intraokulzere linse er kun garanteret steril, hvis den sterile pose ikke er blevet
abnet eller er defekt. De mtraukulaere Akreos-linser kan absorbere de stoffer, de kommer i bergring
med (desinficeri 0sv.) Akreos-li skal derfor skylles grundigt i sterilt

afbalanceret saltvand. Hvis der foretages kapsulotomi i det bageste gjenkammer med YAG-laser, skal
laserstralen rettes mod den bageste kapsel. Forsag ikke at gensterilisere disse linser, da dette kan
give ugnskede bivirkninger. Genbrug ikke I0L. Den er beregnet til permanent implantation. Hvis den
eksplanteres, kan der ikke garanteres sterilitet og korrekt funktion.

PRECAUTIONS FOR USE AND STORAGE: Store at room temperature. Avoid high temperatures
(>45°C). Do not use the IOL if the carton box or its seal integrity have been opened or damaged. The
10L should be used in the shortest possible time after opening the vial. The 0L model, its power and
expiration date should be verified before opening the protective packaging and before opening the
individual sterile pouch. Sterility of the I0L is guaranteed only if the individual sterile pouch has not
been opened or damaged. Akreos I0Ls can absorb substances that they contact (disinfectant, drug...).
Consequently, Akreos lenses must be carefully rinsed with sterile balanced salt solution. If a YAG laser
posterior capsulotomy is performed, assure that the laser beam is focused slightly behind the posterior
capsule. Do not attempt to resterilize these lenses as this can produce undesirable side effects. Do not
re-use the OL. It is intended for permanent implantation. If explanted, sterility and proper function
cannot be assured.

OPENING INSTRUCTIONS: Open the carton and remove the sterilized pouch containing the lens vial.

Gradually peel the pouch apart to release the lens vial onto the sterile field. Before opening the lens vial,

make a final check of the I0L and its power. (Please refer to the enclosed figures):

FIG. 1: Hold the vial in one hand, with the pull-tab of the foil lid pointing towards you. Your
thumb should be pressed against the flattened side of the vial’s profile. Grasp the pull-
tab of the foil lid and peel the foil lid away from you to expose the holder inside the vial.

FIG.2: Carefully lift the holder out of the vial.

FIG.3: Position the holder so that the circular hole on top of the protective cover is facing up.
Remove the protective cover by grasping the exposed tab, bending it upward, away from
the holder and pulling it off.

Remove the lens from the holder by gently grasping the optic along the 6-12 o'clock axis with forceps

and pulling upwards. The I0L will be anterior side up in the forceps. Examine the lens closely and rinse

with sterile balanced salt solution. Only insertion instruments and viscoelastics that have been validated
and approved for use with this lens should be used. Note: please refer to the directions for use with the
insertion instrument for additional information.

LENS ORIENTATION:

Adapt - there is no orientation required.

Adapt A0 and MI60 - the lens is to be implanted with the anterior side of the lens facing the anterior

side of the eye. The orientation of the I0L can be verified by visual inspection of the haptics. As

illustrated in FIG. 4 and FIG. 5, when the haptic features are top right (A) and bottom left (B), the lens
is positioned properly.

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

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

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

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

LENTILLES INTRAOCULAIRES

DESCRIPTION : Les cristallins artificiels flexibles Akreos sont des lentilles en
une piece coupées a partir d'un copolymeére acrylique hydrophile contenant un

stabilisant anti-UV. La longueur globale varie en fonction de la puissance du cristallin artificiel. La
composition et les caractéristiques spécifiques du cristallin artificiel Akreos sont spécifiées sur I'étiquette
du carton.

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

CONTRE-INDICATIONS : Limplantation est déconseillée si le cristallin artificiel intraoculaire risque
d‘aggraver une pathologie existante, d'interférer avec le diagnostic ou le traitement d'une pathologie,
ou de constituer un risque pour la vue du patient. Ces pathologies sont : un glaucome non contrélé,

INSTRUCTIONS D’OUVERTURE : Ouvrez le carton et retirez la poche stérilisée contenant I'étui du
cristallin. Tirez graduellement sur la languette de la poche pour libérer Iétui du cristallin sur le réceptacle
stérile. Avant douvrir Iétui du cristallin, contrdlez une derniére fois le cristallin artificiel et sa puissance.
Veuillez vous référer aux figures ci-jointes :

FIG.1: Tenez |6tui d'une main, l'onglet de la languette étant dirigé vers vous. Votre pouce doit
appuyer surle coté plat du profil de Itui. Saisissez 'onglet de la languette de 'opercule
et tirez dessus en ['€loignant de vous pour exposer le support qui se trouve dans Iétui.

FlG.2: Sortez doucement le support de [étui en le soulevant.

FIG.3: Positionnez le support de facon a ce que le trou circulaire sur la partie supérieure de
I'enveloppe protectrice soit dirigée vers le haut. Retirez 'enveloppe protectrice en tenant
l'onglet exposé, en le soulevant vers le haut et en I'éloignant du support.

Retirez le cristallin de son support en saisissant délicatement I'optique le long de I'axe 6-12 heures &

I'aide de forceps et tirez vers le haut. Le cristallin se présente avec la face antérieure vers le haut dans les

UV TRANSMITTANCE CURVE une cataracte due 3 un syndrome de rubéole congénitale, un décollement de fa rétine, une atrophie de forceps. Examinez le cristallin attentivement et rincez-le avec une solution saline stérile équilibrée. Seuls
100.00 Yiris, une microphtalmieyle développement d’infgctions Ehroniquesde i, une dystv;)phie cunfe’enne les instruments dinsertion et les matériaux viscoélastiques homologués et agréés pour étre utilisés avec
90.00 o des (ompli'cations péri-opératoires (telles que la perte dhumeur vitrée, une hémorragie) ;?S (nftgll;ln‘spdowent etvzgmp\oy és. Remarque : pour plus dnformations, reportez-vous au mode
w o 80.00 [ et des complications post-opératoires prévisibles. emploi de linstrument dnsertion.
= | ORIENTATION DU CRITALLIN ARTIFICIEL :
§ 70.00 | AVERTISSEMENT : Comme pour toutes procédures chirurgicales, la chirurgie de la cataracte avec Adapt - aucune orientation st exigée
§ :zgg | L dgela(’clli:;:lrln:!:g?;s:gizm“ des risques q'zfﬂ';;?'zﬁ:g'e" doit évaluer dte‘;mmph(atmns Adapt AO et MI60 - le cristallin doit étre implanté de sorte que sa partie antérieure soit dirigé vers la
2 w00 | u |\Ia|re mﬂammatmngdel humeur vitrée, cedéme maculaire (y stoide..., infection (endophtalmie..) partie antérieure de [eil. Lorientation du cristallin artificiel peut étre vérifiée par inspection visuelle des
E 30:00 i p i e de la rétine, blocage puplllalre: hernie de I'iris, aplazxsemem dela chambre ar‘]’teneure, ' ha[i’thueg. (umr’r‘le Iglulslrer_lt \a”_FIG.‘Ie& I_a_FIG.'S, lorsque les haptiques sont en haut et a droite (A) et
= 2000 [ hé hyphéma), dystrophie coméenne, glaucome, atrophie de Iris. Voici quelques complications en bas eta gauche (B) e rstalin est positionné correctement.
10.00 [ directement liées a limplant intraoculaire : décentrement et subluxation, précipités sur la surface de APPLICATEUR HOMOLOGUE :
0.00 Iimplant intraoculaire. 'huile de silicone, surtout lorsqu'elle est utilisée dans le traitement chirurgical du IMPLANT APPLICATEUR MATERIAU VISCOELASTIQUE
200 300 400 500 600 700 800 décollement de la rétine, peut rester attachée au cristallin artificiel intraoculaire sila capsule
nest pas intacte. Adapt pPs-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
WAVELENGTH (M) CONDITIONNEMENT / STERILISATION : Les cristallins artificiels Akreos sont emballés i
dans un étui et une poche contenant une solution saline & 0,9 % qui ne doivent étre ouverts que dans Adapt AO AI-28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
LENS POWERS AVAILABLE: Akreos [0Ls are available from +0 to +30 diopters (D) by steps of 0.5D or un environnement st_érile, L”lmpla_nt intraoculaire est situé dansAun support de lentille & I’mtérieur_ qg
1D depending on the model and the diopter range. I‘étui. La carte du patient et les étiquettes auto-adhésives fournies permettent d'assurer \a}ragahlllte de MI60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
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Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA

VALIDATED INSERTER:
LENS INSERTER VISCOELASTIC
Adapt pPs-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt AO Al-28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Mi60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus Manufacturing Site:

PHYSICAL CHARACTERISTICS:

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

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

WARRANTY: Bausch & Lomb Incorporated warrants that the intraocular lens, when delivered, will conform
to all applicable laws and the manufacturer’s then current version of the published specifications for such
intraocular lens in all material respects and will be free from defects in material or workmanship.

ISTRUZIONI PER L'APERTURA: aprire la confezione ed estrarre la busta sterile con il contenitore della
lente. Aprire delicatamente la busta per far fuoriuscire il contenitore della lente in ambiente sterile.
Prima di aprire il contenitore della lente, verificare ancora una volta che il tipo di I0L e la potenza
diottrica siano corretti. Fare riferimento alle sequenti figure:

FIG. 1: tenere il contenitore in una mano, con la linguetta a strappo della pellicola sigillante
rivolta verso sé stessi. Premere il pollice contro il lato appiattito del profilo del
contenitore. Afferrare la linguetta a strappo della pellicola sigillante e toglierla; sara cosi
possibile vedere il supporto all'interno del contenitore.

FIG. 2: sollevare delicatamente il supporto dal contenitore.

FIG.3: posizionare il supporto in modo che il foro circolare presente nella sommita del coperchio
protettivo sia rivolto verso Ialto. Rimuovere il coperchio protettivo afferrando la linguetta
esposta, piegandola verso I'alto di modo da allontanarla dal supporto e toglierla.

Con una pinza, estrarre la lente afferrandola delicatamente per la zona ottica lungo I'asse da ore 6 a ore

12 etirando verso I'alto. La I0L sara posizionata nella pinza con la parte anteriore rivolta verso I'alto.

Esaminare la lente da vicino e sciacquarla con soluzione salina bilanciata sterile. E opportuno utilizzare

solo iniettori e viscoelastici omologati e approvati per I'impiego con questo tipo di lenti. Nota: per

ulteriori informazioni consultare le istruzioni per I'uso dell‘iniettore.

ORIENTAMENTO DELLE LENTI:

Adapt - nessun orientamento richiesto.

Adapt A0 e MI60 - la lente deve essere impiantata con il lato anteriore rivolto verso il lato anteriore

dell'occhio. Lorientamento della [0L pud essere verificato tramite ispezione visiva delle porzioni aptiche.

Come illustrato nella FIG. 4 e FIG. 5, quando le porzioni aptiche sono posizionate in alto a destra (A) e

in basso a sinistra (B), la lente & posizionata correttamente.

INSERITORE APPROVATO:

LENTE INSERITORE VISCOELASTICO

Adapt PS-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt AO Al-28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

Mi60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

CARATTERISTICHE FISICHE:

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

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

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

BRUGSANVISNING: Abn kartonen og fiern den steriliserede pose, som indeholder linse-glasset. Skil
langsomt posen ad for at frigore linse-glasset pé et sterilt omrade. For linse-glasset dbnes, checkes
10Len og dens styrke for sidste gang. (Der henvises til de medfolgende figurer):

FIG. 1: Hold glasset i den ene hand, séledes at afrivningstappen pa folien peger ind mod dig
selv. Tommelfingeren skal holdes presset ind imod den flade side af glasset. Tag fat i
afrivningstappen pa folien og traek folien af, vaek fra dig selv, for at blotizgge holderen
inden i glasset.

FIG.2: Loft forsigtigt holderen op af glasset.

FIG.3: Placér holderen saledes, at det runde hul pé oversiden af

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

C€o197

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

TM/® denote trademarks of Bausch & Lomb Incorporated. @ @ @ @
© Bausch & Lomb Incorporated. Al rights reserved. Rev. 2018-09

BAUSCH & LOMB INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA ESPRESSA, IMPLICITA 0
LEGALE, INCLUSA, MA NON SOLO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA

0 DI IDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO. BAUSCH & LOMB INCOPORATED NON POTRA

ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI EVENTUALI DANNI ACCESSORI 0 ESEMPLARI DERIVANTI
DIRETTAMENTE 0 INDIRETTAMENTE DALL'ACQUISTO 0 USO DI QUESTO PRODOTTO, ANCHE
QUALORA LA STESSA SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DI TALI SPESE O DANNI.
ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI: tutte le lenti oggetto di reso devono essere accompagnate
da un numero di autorizzazione emesso dal Servizio Clienti Bausch & Lomb. Le lenti, in confezione
integra o aperta, saranno sostituite con altre di valore monetario corrispondente, a condizione che non
siano scadute. Le lenti rese dopo la data di scadenza possono essere soggette a spese di rilavorazione, a
prescindere dal fatto che la confezione sia aperta o intatta. Bausch & Lomb non emette note di credito e
non effettua rimborsi in contanti per le lenti oggetto di reso.
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POTENZE DISPONIBILI: le lenti Akreos sono disponibili con potenze da +0 a +30 diottrie (D) con
incrementi di 0,5 D 0 1D, a seconda del modello e del range diottrico.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED FRALAGGER SIG ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKT,
ANTYDET ELLER IFGLGE LOV, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL, EN ANTYDET GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED

ER IKKE ANSVARLIG FOR NOGEN TILF/LDIG, FOLGENDE, INDIREKTE ELLER EKSEMPLIFICERET
SKADE AF NOGEN SLAGS, DIREKTE ELLER INDIREKTE FREMKOMMET FRA KOBET ELLER BRUGEN
AF DETTE PRODUKT, SELV OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED VAR BLEVET ADVISERET OM
MULIGHEDEN FOR S[\DANT TAB, SKADE ELLER OMKOSTNING.

RETURVAREPOLITIK: Alle linser, der returneres, skal ledsages af et autorisationsnummer udleveret
af Bausch & Lomb kundeservice. Abnede eller udbnede linser vil blive ombyttet med en tilsvarende

vender opad. Fjern beskyttelsesafdaekningen ved at tage fat i den blntlagte tap, bukke
denne opad og vaek fra holderen og traekke den af.
Fjern linsen fra holderen ved forsigtigt at tage fat om den optiske del i aksen fra kl. 6 til kI. 12 med
pincetten og traekke opad. Den forreste del afden |ntrankulaere Ilnse vil pege opad i pincetten. Undersog
linsen grundigt, og skyl den med en steril afb Kun
og viskoelastisk materiale, som er blevet valideret og godkendt til brug med denne linse, ma bruges.
Bemerk: Sei tili for at fa yderligere oplysninger.
LINSEORIENTERING:
Adapt - krver ingen orientering.
Linser af typen Adapt A0 og MI60 - skal implanteres, sa forsiden af linsen peger opad mod den
forreste del af jet. Du kan se, om den intraokulzere linse vender rigtigt ved at kigge pé linseophanget.
Som vist pa FIG. 4 og FIG. 5 er linsen sat korrekt i, nér linseophaenget er overst til hgjre (A) og nederst
til venstre (B).
VALIDERET INDF@RINGSINSTRUMENT:

LINSE INDFRINGSINSTRUMENT VISKOELASTISK MATERIALE

Adapt PS-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt AO Al-28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

Mi60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

FYSISKE KARAKTERISTIKA:

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

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

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

i, forudsat at de ikke haroverskredet deres udlabsdato. For linser, hvis udlgbsdato er
beregnes et illeg. Dette gaelder for dbnede og uabnede linser. Det er
ikke Bausch & Lombs politik at udstede kredit eller kontant tilbagebetaling for returnerede linser.

limplant intraoculaire. Ce matériel est fourni dans le carton contenant le mode d'emploi
caractéristiques de limplant intraoculaire, numéro de série, date de péremption...). Le cristallin amfl(lel
Akreos est stérilisé a la vapeur.

PRECAUTIONS D'UTILISATION ET DE CONSERVATION : Conserver le produit  température ambiante.
Eviter les températures élevées (> 45 °C). Ne pas utiliser limplant intraoculaire si la boite en carton

ou le joint ont été ouverts ou endommagés. Limplant intraoculaire doit étre utilisé le plus rapidement
possible aprés ouverture de I'étui. Le modele de Iimplant intraoculaire, sa puissance et la date limite
d'utilisation doivent étre vérifiés avant que l'emballage de protection et la poche stérile individuelle

ne soient ouverts. La stérilité du cristallin artificiel n'est garantie que si la poche stérile individuelle n'a
pas été ouverte ou endommagée. Les implants intraoculaires Akreos peuvent absorber les substances
avec lesquelles ls sont en contact (désinfectant, médicament. ... Ainsi, les cristallins artificiels Akreos
doivent étre soigneusement rincés avec une solution saline stérile équilibrée. En cas de capsulotomie
postérieure par laser YAG, assurez-vous que le faisceau laser est dirigé |égérement derriere la capsule
postérieure. Ne pas essayer de restériliser ces implants, car cela peut entrainer des effets secondaires
indésirables. Ne pas réutiliser limplant intraoculaire. Il est destiné a une implantation définitive. i
limplant est retiré, sa stérilité et son fonctionnement correct ne peuvent étre assurés.

DESCRIPCION: La LIO flexible Akreos es una lente de una sola pieza cortada a @
partir de un copolimero acrilico hidrdfilo con capacidad de absorcion de rayos UV.

La longitud total varia en funcidn de la potencia de la LI0. La composicidn y las caracteristicas de la LIO
Akreos se especifican en la etiqueta de la caja.

INDICACIONES: La lente de camara posterior Akreos estd indicada para la implantacion primaria en la
correccion visual de la afaquia en pacientes adultos a los que se ha extraido un cristalino con catarata
mediante métodos de extraccion extracapsulares. La lente esté disefiada para la implantacidn en el saco
capsular tras una extraccion extracapsular de cataratas.

CCONTRAINDICACIONES: La implantacion no es aconsejable cuando la LIO puede agravar alguna
afeccidn ya existente o interferir con el diagndstico y posterior tratamiento de una patologia o suponer
un riesgo innecesario para la vision del paciente. Estas afecciones son: glaucoma incontrolado, catarata
rubedtica, desprendimiento de retina, atrofia del iris, microftalmia, desarrollo de infecciones oculares
crénicas, distrofia corneal endotelial, complicaciones en la operacion (como, por ejemplo, pérdida de
humor vitreo, hemorragia...), complicaciones postoperatorias previsibles.

ADVERTENCIA: Al igual que con todos los procedimientos quirdrgicos, la cirugia de cataratas con
implantacion de LIO presenta riesgos que el cirujano debe evaluar. Las posibles complicaciones de la
cirugia de cataratas son: inflamacion (iridociclitis, membrana pupilar, inflamacion del vitreo, EMC...),
infeccion (endoftalmitis...), desprendimiento de retina, bloqueo pupilar, hernia del iris, aplanamiento
de la cdmara anterior, hemorragia (hipema), distrofia comeal, glaucoma, atrofia del iris. Entre aquellas
directamente vinculadas a las LI0 se encuentran: descentracion y subluxacion, precipitaciones en la
superficie de la LI0. El aceite de silicona, especialmente cuando se utiliza en el tratamiento quirtirgico
del desprendimiento de retina, puede adherirse a las LIO si la capsula posterior no estd intacta.
EMBALAJE / ESTERILIZACION: La LIO Akreos viene empaquetada individualmente en una bolsa

y un vial que contiene solucién salina al 0,9 % que debe abrirse en condiciones de esterilidad. La

LI0 se encuentra en un soporte de lente dentro del vial. Se incluyen una tarjeta de paciente y unas
etiquetas autoadhesivas para que pueda identificarse la procedencia de la LI0. Estas se incluyen con

las instrucciones de uso en la caja (diagrama y caracteristicas de la LIO, nimero de serie, fecha de
caducidad...). La LI0 Akreos se ha esterilizado mediante vapor.

PRECAUCIONES DE USO Y MANTENIMIENTO: Almacenar a temperatura ambiente. Evitar
temperaturas elevadas (>45" C). No utilice la LIO si la caja de cartén o el sellado estan abiertos o
daniados. La LIO debe utilizarse lo antes posible después de abrir el vial. El modelo de LI0, su potencia

y la fecha de caducidad deben verificarse antes de abrir el embalaje protector y antes de abrir la

bolsa individual esterilizada. La esterilizacién de la LIO solo esta garantizada sila bolsa individual
esterilizada no est abierta ni dafiada. Las LIO Akreos pueden absorber determinadas sustancias con las
que entran en contacto (desinfectantes, firmacos...). Por ello, las lentes de Akreos deben enjuagarse
concienzudamente con solucion salina equilibrada esterilizada. Si se lleva a cabo una capsulotomia
posterior con laser YAG, aseguirese de que el rayo laser se dirige ligeramente hacia la parte de atrés de la
capsula posterior. No vuelva a esterilizar estas lentillas, puesto que puede provocar reacciones adversas.
No utilice la LI0. Esta disefiada para implantarse de forma permanente. Una vez extraida, no se puede
garantizar la esterilizacion ni el funcionamiento adecuados.

LENTES INTRAOCULARES

INTRAOCULAIRE LENZEN @
BESCHRIJVING: De flexibele Akreos 0L is een lens uit één stuk, die is gemaakt van

een hydrofiele acryl-copolymeer die UV absorbeert. De totale lengte is afhankelijk van de lenssterkte.
De samenstelling en eigenschappen van elke Akreos IOL staan vermeld op het label op het karton.
INDICATIE: De Akreos lens voor de achterste kamer is bedoeld voor primaire implantatie voor de
visuele correctie van afakie in volwassen patiénten bij wie een vertroebelde lens is verwijderd door
middel van extracapsulaire extractiemethoden. De lens is bedoeld voor implantatie in het lenskapsel na
extracapsulaire cataractextractie.

CCONTRA-INDICATIE: Implantatie wordt niet aanbevolen als de I0L een bestaande aandoening kan
verergeren, nadelig kan zijn voor het stellen van een diagnose of het behandelen van een ziekte, of een
risico kan vormen voor het gezichtsvermogen van de patiént. Dit betreft de volgende aandoeningen en
omstandigheden: ongecontroleerd glaucoom, cataract door rubella, retina-loslating, atrofie van de iris,
microftalmie, zich ontwikkelende chronische ooginfecties, endotheliale corneadystrofie, complicaties
rond de operatie (zoals bijv. verlies van glasvocht of bloedingen), voorzienbare postoperatieve

WAARSCHUWING: Zoals alle operatieve ingrepen, brengt ook het operatief inbrengen van 10L's
die de chirurg moet afwegen. Mogelijke complicaties van cataractchirurgie

yditis, pupillair membraan, glasvochtontsteking, CMO), infectie (bijv.
ing, irisbreuk, afplatting van de voorste kamer, bloeding

C glaucoom, atrofie van de iris. Complicaties die een rechtstreeks verband

houden met de 10L zijn 0.a.: gedecentreerd raken en subluxatie, vertroebelingen op het oppervlak van
de I0L. Siliconenolie kan, vooral wanneer deze wordt gebruikt bij de chirurgische behandeling van een

VERPAKKING / STERILISATIE: De Akreos 0L is per stuk verpakt in een zakje en een buisje met
een 0,9% zoutoplossing, die uitsluitend in een steriele omgeving mogen worden geopend. De
in het buisje. Een bij ten
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TILGANGELIGE LINSESTYRKER: De intraokulzere Akreos-linser fés fra +0 til +30 dioptrier (D) med et
interval pa 0,5 eller 1 dioptri, afhaengigt af model og dioptriomrade.

ADAPT AO

etiketten vergemakkelijken het registreren van de IOL. Deze bevinden zich in de verpakking met

de gebruiksinstructies (een afbeelding en de eigenschappen van de I0L, het serienummer, de
vervaldatum). De Akreos 0L is met stoom gesteriliseerd.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK EN OPSLAG: Bij kamertemperatuur bewaren. Vermijd
hoge temperaturen (> 45°C). Gebruik de 10L niet als de verpakking of de verzegeling geopend of
beschadigd is. De I0L moet zo snel mogelijk na het openen van het buisje worden gebruikt. Het model,
de sterkte en de vervaldatum van de |0L moeten worden gecontroleerd voordat de beschermende
verpakking wordt geopend en voordat het steriele zakje van een afzonderlijke lens wordt geopend. De
steriliteit van de 10L is gegarandeerd zolang het afzonderlijke steriele zakje ongeupend en onbes(had\gd

CARACTERISTIQUES PHYSIQUES :

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

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

GARANTIE : Bausch & Lomb Incorporated garantit que le cristallin artificiel intraoculaire, a sa livraison,
est conforme a toutes les lois applicables ainsi qu‘a la version en cours de ses spécifications publiées, a
tous égards importants et qu'il est exempt de défauts matériels ou de fabrication.

INSTRUCCIONES DE APERTURA: Abra la caja y extraiqa la bolsa esterilizada que contiene el vial de la
lente. Abra con cuidado la bolsa para extraer el vial de la lente y depositarla en el campo estéril. Antes
de abrir el vial de la lente, efectte una (iltima comprobacion de la LIO y de su potencia. (Consulte las
ilustraciones anexas.)

FIG. 1: Sostenga el vial con una mano con la pestaiia de la tapa de aluminio apuntando hacia
usted. El pulgar deberia hacer presion en el lado plano del perfil del vial. Sujete la tapa
de aluminio por la pestania y retirela tirando hacia afuera para dejar al descubierto el
mango del interior del vial.

FIG. 2: Con cuidado, levante el mango y séquelo del vial.

FIG.3: Coloque el mango de manera que el agujero circular de la parte superior de la cubierta
protectora quede hacia arriba. Retire la cubierta protectora agarrando la pestaia que ha
quedado al descubierto, doblandola hacia arriba y alejandola del mango.

Retire la lente del mango. Para ello, sujete con cuidado la dptica por el eje de las 6-12 en punto con

un forceps y tire de ella hacia arriba. El lado anterior de la LIO debe quedar hacia arriba en el forceps.

Examine detenidamente la lentey enjuagnela con solucion salina estéril equilibrada. Se deben utilizar

exd de insercion y viscoeldsticos que se hayan validadoy aprobado para su

uso con esta lente. Nota: Consulte las instrucciones de uso con el instrumento de insercién para obtener
mas informacion.

ORIENTACION DE LA LENTE:

Adapt - no requiere una orientacién concreta.

Adapt A0 y M160 - debe implantarse con su parte anterior orientada hacia la parte anterior del ojo.

La orientacion de la LIO puede comprobarse mediante la inspeccidn visual de los hapticos. Tal como se

indica en la FIG. 4y la FIG. 5, cuando los hapticos se encuentran en las partes superior derecha (A) e

inferior izquierda (B), la lente se encuentra en la posicion correcta.

INSERTOR VALIDADO:
LENTE INSERTOR VISCOELASTICOS
Adapt PS-27 0OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt A0 Al-28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
MI60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

CARACTERISTICAS FISICAS:

Indice de refraccién de la lente cuando estd himeday a 20° C=1,459.

Indice de refraccion de la lente cuando est4 colocada en el ojo a 35° C = 1,458.

GARANTIA: Bausch & Lomb Incorporated garantiza que la lente intraocular, una vez entregada, cumple
todas las leyes vigentes y la version actual de las especificaciones publicadas por el fabricante sobre
dicha lente en todo lo que se refiere al material y que esté libre de defectos de material o fabricacion.

INSTRUCTIES VOOR HET OPENEN: Open de verpakking en neem het gesteriliseerde zakje waarin het

buisje met de lens verpakt is, eruit. Trek het zakje voorzichtig uit elkaar zodat het buisje met de lens

eruit komt in het steriele veld. Controleer voordat u het buisje met de lens opent nog een keer of de

eigenschappen en de sterkte van de 0L juist zijn. (Zie de afbeeldingen op dit blad):

AFB. 1: Houd het buisje met uw ene hand vast, met het lipje van de folieafsluiting naar u toe
gericht. Uw duim moet op de vlakke zijde van het profiel van het buisje zijn gedrukt. Pak
het lipje van de afsluiting vast en trek het folie open, van u af, om bij de houder in het

buisje te kunnen.
AFB.2: Haal de houder voorzichtig uit het buisje.
AFB.3: Plaats de houder zo, dat de ronde opening boven op het beschermende omhulsel

omhoog wijst. Verwijder het beschermende omhulsel door het lipje vast te pakken, het
naar boven weg van de houder te buigen en het eraf te trekken.
Neem de lens uit de houder door de lens op de verticale as (6-12 uur) met een pincet vast te pakken en
omhoog te trekken. De I0L zit met de voorzude omhoog in het pincet. Controleer de lens zorgvuldlg en
spoel de lens met een steriele gebal Alleen i en
terialen die zijn dgekeurd voor het inbrengen van deze lens, mogen worden
gebruikt. Let op: raadpleeg vcuraanvul\ende informatie de richtlijnen voor het gebruik van het
inbrenginstrument.
LENSORIENTATIE:
Adapt - eris geen oriéntatie vereist.
Adapt A0 en MI60 - de lens dient geimplanteerd te worden met de voorzijde van de lens gericht naar
de voorzijde van het 00g. De stand van de I0L kan worden geverifieerd door een visuele inspectie van
de haptische delen. Zoals weergegeven in AFB. 4 en AFB. 5, geldt dat wanneer de haptische delen zich
rechtsboven (A) en linksonder (B) bevinden, de lens goed is gepositioneerd.

GEVALIDEERD INBRENGINSTRUMENT:

LENS INBRENGINSTRUMENT VISCO-ELASTISCH

Adapt PS-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt A0 Al-28 0OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

Mi60 Medicel Viscoject 1.8 0OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

FYSISCHE EIGENSCHAPPEN:
Brekmgsmdex van een natte lens bij 20°C = 1,459.

is. Een Akreos I0L kan stoffen absorberen waarmee deze in aanraking komt
geneesmiddelen. ...). Om deze reden dient een Akreos-lens zorgvuldig gespoeld te worden met een
steriele gebalanceerde zoutoplossing. Als er een YAG-laser-capsulotomie in de achterste kamer wordt
uitgevoerd, dient u ervoor te zorgen dat de laserstraal net achter het achterste kapsel wordt gericht.
Probeer deze lenzen niet opnieuw te steriliseren. Dat kan ongewenste neveneffecten hebben. De I0L
niet opnieuw gebruiken. De lens is bedoeld voor permanente implantatie. Bij explantatie kunnen de
steriliteit en het goed functioneren niet worden gegarandeerd.

INTRAOKULAARILINSSIT

KUVAUS: Joustava Akreos-intraokulaarilinssi on hydrofiilisesta
akryyllknpolymeensta leikattu yksiosainen linssi, jossa on UV-séteitd absorbowa
kerros. ituus vaihtelee i isen linssin mukaan. Akr
k ja ominaisuudet on ilmoitettu pakkauksen etiketissa.
KRYTTOAIHEET: Ak i soveltuu pri
1l ittovit i silloin, kun kaihi

D

afakiasta

i6 on poistettu
Linssi on i ihileil

myklnkapsehpussun

VASTA-AIHEET: Intraokulaarilinssin implantoimista ei suositella, jos linssi voi pahentaa olemassa olevaa

tilaa, haitata salrauden diagnosointia tai hoitoa tai vaarantaa potilaan nakdkyvyn. Tallaisia tiloja ovat

kaihi,

irtoaminen, vérikalvon atrofia, mikroftalmia, kehittyva krooninen silmatulehdus, sarveiskalvon

endoteelin dystmf a, toimenpiteeseen liittyvat komplikaatiot (esmw lasiaisen menetys ja verenvuoto)

sekd olevat iteenjalkeiset i

VAROITUS: Kuten kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin, myos kaihileikkaukseen, jossa silmaan

vieddan |ntrauku|aar|l|nss| liittyy nskeJa Jotka kwurgln on arvioitava. Kaihileikkauksiin mahdollisesti

littyvia komplikaati (esim. iridosykli lasiaisen tulehdus

ja (ME), infektio (endoftalmia...) i

etukammion mataluus, verenvuoto (hyfeema), sarvelskalvon dystrofia, glaukooma, varikalvon

atrofia. Suoraan i ili liittyvid vasta-ai ysja

intraokulaarilinssin pinnalla. Slikonidljy etenkin irronneen verkknkalvon leikkaushoidossa kaytettynd

voi tarttua intraokulaarilinssiin, jos takakotelo ei ole eh]a

PAKKAUSTAPA / STERILOINTI: Ak

jalkeen

index van de lens in het oog bij 35°C = 1,458.
GARANTIE: Bausch & Lomb garandeert dat de intraoculaire lens op het moment van levering in
materieel opzicht voldoet aan de geldende wetgeving en de op dat moment door de fabrikant
gepubliceerde specificaties voor een dergelijke intraoculaire lens, en dat de lens vrij is van materiaal-
of afwerkingsgebreken.

AAVAUSOHJEET: Avaa pakkaus ja poista steriloitu pussi, jossa linssiampulli on. Vedd pussi auki asteittain
ja laita linssiampulli steriilille alueelle. Tarkasta intraokulaarilinssi ja sen teho viel kerran, ennen kuin
avaat ampullin. (Katso oheisia kuvia):

KUVA1: Pida ampullia toisessa kadessa niin, etta alumiinikalvon vetoliuska on itsedsi
kohti. Peukalon tulee olla painettuna ampullin profiilin littedd puolta vasten. Tartu
alumiinikalvon vetoliuskaan ja irrota kalvo itsestasi poispain, jolloin ampullin sisallé
oleva pidike tulee esille.

KUVA 2: Nosta pidike varovasti ulos ampullista.

KUVA3: Aseta pidike niin, etta suowksen yldosan pyored reikd on ylospain. Irrota SLIUJUS

esilld olevaan ki

ja vetamalla se irti.
Poista linssi pidikkeesté tarttumalla optiseen osaan kello 6-12-akselin suuntaisesti. Kayta pihteja ja
veda ylGspain. Intraukulaanllnssw on pihdeissé etuosa ylspéin. Tutki linssi huole\llsestlja huuhtele
se steriililld, Kayta vain inj ja lastisia aineita, jotka
on testattu ja hyvaksytty timan linssin kanssa kaytettaviksi. Huomautus: lisétietoja injektorin
toiminnasta on injektorin kayttdohjeessa.
LINSSIN SUUNTAUS:
Adapt - suuntausta ei tarvita.
Adapt A0 ja MI60 - linssi on implantoitava siten, etta linssin etupuoli osoittaa silman etupuolta
pain. Intraokulaarilinssin suuntaus voidaan varmistaa tarkistamalla tukisakarat silmé@maaraisesti. Kun
tukisakarat ovat kuvien KUVA 4 ja KUVA 5 tavoin ylhddlld oikealla (A) ja alhaalla vasemmalla (B), on
linssi asetettu oikein.

sitd ylos ja pois

muuwampullun 1oka ﬂsaltaa 0,9%:n suolalmosta Pakkaukset saa avata vain steriileissa
a pullon sisalld. Mukana oleva onlaskuml'

ntraokulaarilinssin. Pakkauksen si
viimeinen kayttop:

nlmllaput auttavat]a\

ja
intraokulaarilinssi on steriloitu hoyrylla.
KAYTTOA JA VARASTOINTIA KOSKEVAT VAROTOIMET: Séilytys huoneenlammassa. Valtettava
korkeita lampétiloja (> 45 °C). Intrankulaarlllnssla ei saa kyttdd, mlkall pahvilaatikko tai sen sinetti
on avattu tai vahi i
avaamisen jalkeen. Intraokulaarilinssin malli, Ieho]a viimeinen kyttdpivimaara on tarkastettava
ennen suojapakkauksen avaamista ja ennen steriilin avaamista. ion
sterili vain, jos sterili yksittai on jaehja. Ak ilinssi saattaa imed
itseensa aineita, joiden kanssa se joutuu kuxketuksun (deslnﬁomtlameet Iaakkeeljne ). Taman vuoksi
Akreos-linssit tulee huuhdella isesti steriililld, Jos takakotelo
avataan YAG-laserilla, varmista, ettd laserséde on kohdistettu hieman takakotelon taakse. AI itd
steriloida ndita linsseja uudelleen, koska siita voi aiheutua ei-toivottuja sivuvaikutuksi ta
10L:&a uudelleen. Se on tarkoitettu pysyvaksi implantiksi. Jos se poistetaan, sen steriiliytta eika oikeaa
toimintaa ei voida taata.

VALIDOITU ASETIN:
pussiin ja LINSSI ASETIN VISKOELASTINEN
Adapt PS-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt A0 Al-28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
MI60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
nopeasti ampullin FYYSISET OMINAISUUDET:

Linssin taittokerroin sen ollessa mérka 20°C:ssa = 1,459.

Linssin taittokerroin sen ollessa silméssa 35°C:ssa = 1,458.

TAKUU: Bausch & Lomb takaa, ettd tamd i

kaikkia soveltuvia lakeja ja valmistajan silld hetkell voimassa olevia |u|ka|stuJa linssikohtaisia
spesifikaatioita olennaisilta osin eika siina ole materiaali- tai valmistusvikoja.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED N'ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE, IMPLICITE
OU PAR EFFET DE LOI, Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
VALEUR MARCHANDE OU DE COMPATIBILITE DANS UN BUT PARTICULIER. BAUSCH & LOMB
INCOPORATED NE SERA PAS TENU POUR RESPONSABLE DES DOMMAGES ACCESSOIRES,
SECONDAIRES, INDIRECTS OU DES DOMMAGES-INTERETS EXEMPLAIRES DE QUELQUE SORTE QUE
CE SOIT, RESULTANT DIRECTEMENT OU INDIRECTEMENT DE LACHAT OU DE L'UTILISATION DE CE
PRODUIT MEME SI BAUSCH & LOMB INCOPORATED AVAIT ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UNE
TELLE PERTE, DOMMAGE OU DEPENSE.

POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES : Tous les cristallins retournés doivent étre accompagnés
d'un numéro d'autorisation émis par le service client de Bausch & Lomb. Les cristallins ouverts ou non
ouverts seront échangés contre une valeur numéraire comparable, a condition quils n‘aient pas dépassé
la date de péremption. Un coiit de retraitement peut étre facturé dans le cas de ristallins ayant dépassé
la date de péremption. Ce codt s'applique aux cristallins ouverts ou non ouverts. Bausch & Lomb ne
consent aucun crédit ou remboursement en cas de retour de cristallins.

COURBE DE TRANSMISSION DES UV
100,00
90,00

9% DE TRANSMISSION

/
II
50,00 ]
/
/
/

200 300 400 500 600 700 800
LONGUEUR D'ONDE (NM)

PUISSANCES DISPONIBLES POUR LES CRISTALLINS : Les implants intraoculaires Akreos sont
disponibles pour les dioptries (D) de +0 a +30 par incréments de 0,5 D ou 1D, en fonction du modéle
et de l'échelle dioptrique.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED RECHAZA TODAS LAS DEMAS GAMN'I'U\S, EXPLi(‘ITAS,
IMPLICITAS O POR OPERACION LEGAL, ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO. BAUSCH & LOMB INCORPORATED
NO SE HACE RESPONSABLE DE NINGUN DANO ACCIDENTAL, CONSECUENCIAL, INDIRECTO

0 EJEMPLAR QUE PUDIERA SURGIR DIRECTA O INDIRECTAMENTE DE LA ADQUISI(II)N 0
UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO INCLUSO AUNQUE BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAYA SIDO
ADVERTIDA DE LA POSIBILIDAD DE DICHO DANO.

POLITICA DE DEVOLUCIGN DE PRODUCTOS: Todas las lentes que se devuelvan deben ir acompafiadas
de un nimero de autorizacion proporcionado por el servicio de atencion al cliente de Bausch & Lomb.
Las lentes abiertas o sin abrir se cambiaran por un producto de valor comparable, siempre y cuando no
hayan superado la fecha de caducidad. Podra aplicarse un cargo por reproceso en el caso de las lentes
que hayan superado su fecha de caducidad. Esta norma se aplica tanto a los paquetes de lentes abiertos
como a aquellos que no lo estén. La politica de Bausch & Lomb no contempla el reembolso integro
pagado en el caso de las lentes devueltas.
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INTRAOKULARLINSEN
BESCHREIBUNG: Bei der flexiblen Akreos-10L handelt es sich um eine

einteilige Linse, die aus einem hydrophilen Acryl-Copolymer gefrast wird, das

mit UV-absorbierenden Eigenschaften versehen ist. Die Gesamtlange varilert je nach I0L-Starke.
und spezielle C der Akreos-I0L sind auf dem Verpackungsetikett

angegeben.

INDIKATIONEN: Die Ak i linse st fiir die Primari zur optischen

Korrektur der Aphakie bei Erwachsenen indiziert, bei denen die Kataraktlinse durch extrakapsulare

Extraktionsmethoden entfernt wurde. Die Linse ist fiir die Implantation im Kapselsack nach einer
e "

KONTRAINDIKATIONEN: Von einer Implantation ist abzuraten, wenn die IOL eine bestehende
Erkrankung verschlimmern kann, die Diagnose oder Behandlung einer Erkrankung behindern kann
oder ein Risiko fiir das Sehvermdgen des Patienten darstellt. Solche Erkrankungen sind: unkontrolllenes
Glaukom, durch Roteln bedmgter Katarakt,
chronische
(z. B. Glaskarperverlust, Blutungen usw.) und

WARNUNG: Wie alle chirurgischen Eingriffe ist eine Kataraktoperation mit I0L-Implantation mit Risiken

verbunden, die der Chirurg abwagen muss. Zuden der

gehoren: Entziind orp zystoides

usw.), ionen (. B. E iti inaablo: Pupil kierung, Irishernie, Verflachung
der Blutungen k phie, Glaukom, Iri jie. Zu den direkt
mit der 10L ikati gehdren: i und Subls Prazipitate auf der

Oberflache der I0L. Silikonl kann, insbesondere wenn es zur chirurgischen Behandlung der abgeldsten
Retina verwendet wird, an I0Ls haften, wenn die Hinterkapsel nicht intakt ist.
VERPACKUNG/STERILISATION: Die Akreos-I0L ist einzeln in einem Beutel und einem Behlter
verpackt, der 0,9 %ige Kochsalzldsung enthalt und unter sterilen Bedingungen zu 6ffnen ist. Die I0L
befindet sich in einem Linsenhalter in dem Behalter. Der Lieferumfang umfasst dariiber hinaus eine
Patientenkarte und selbstklebende Etiketten, um eine Riickverfolgbarkeit der 0L zu gewdhrleisten.
Diese sind in der Verpackung mit der Gebrauc und (| derI0L,
Seriennummer, Verfallsdatum usw.) zu finden. Die Akreos-I0L wird mit Dampf sterilisiert.
VORSICHTSMASSNAHMEN FUR VERWENDUNG UND LAGERUNG: Bei Zimmertemperatur lagern.
Hohe Temperaturen (> 45 °C) vermeiden. Verwenden Sie die I0L nicht, falls die Verpackung oder die
Versiegelung gedffnet oderbeschadlgtwurde Die IOL ist schnellstméglich nach Offnen des Behalters zu
verwenden. Das I0L-Modell, seine Starke und sein Veerfallsdatum sind vor Offnen der Schutzverpackung
und vor Offnen des einzelnen sterilen Beutels zu iiberpriifen. Die Sterilitat der I0L ist nur gewahrleistet,
solange der einzelne sterile Beutel nicht gedffnet oder beschadigt wurde. Akreos-I0L kinnen
Substanzen absorbieren, mit denen sie in Kontakt kommen (Desinfektionsmittel, Medikamente usw.).
Daher miissen Akreos-Linsen sorgféltig mit einer sterilen ausgeglichenen Kochsalzldsung gespiilt
werden. Bei Durchfiihrung einer posterioren YAG-Laser-Kapsulotomie ist darauf zu achten, dass der
Laserstrahl geringfiigig hinter der posterioren Kapsel fokussiert wird. Versuchen Sie nicht, diese Linsen
emeut zu sterilisieren, da dies zu unerwiinschten Nebenwirkungen fiihren kann. Die mlraukulare Linse
nicht wiederverwenden. Sie ist fiir die Nach einer E

kann die Sterilitat und ordnungsgeméRe Funktion nicht mehr gewahrleistet werden.

LENTES INTRA-OCULARES

DESCRIGAO: As lentes intra-oculares flexiveis Akreos séo lentes de pega tinica
cortadas a partir de um copolimero acrilico hidrdfilo que contém um absorvente

de UV. 0 comprimento total varia consoante a poténcia da lente intra-ocular. A composicao e as
caracteristicas das lentes intra-oculares Akreos sdo especificadas no rétulo da embalagem.
INDICAGOES: As lentes da cdmara posterior Akreos sao indicadas para implantagao primaria para a
correcgao de afaquia em pacientes adultos em que o cristalino com catarata foi removido por métodos
de extracgo extracapsular. As lentes destinam-se a ser colocadas no saco capsular apds a extraccao
extracapsular da catarata.

(CONTRA-INDICACOES: A implantagdo ndo ¢ aconselhavel quando a lente intra-ocular possa vir a
agravar uma afecgao existente, interferir com o diagndstico ou com o tratamento de uma patologia ou
apresentar um risco para a visao do paciente. Inserem-se neste caso: glaucoma ndo controlado, catarata
por rubéola, deslocamento da retina, atrofia da iris, microftalmia, ocorréncia de infecgdes crénicas dos
olhos, distrofia corneal endotelial, complicacdes no periodo perioperatdrio (tais como perda de humor
vitreo, hemorragia, etc.), complicacdes pds-operatorias previsiveis.

AVISO: Tal como se aplica a todos os procedimentos cirdrgicos, a cirurgia de catarata com implantagéo
de lente intra-ocular apresenta riscos que o cirurgido deve avaliar. As potenciais complicagdes da

cirurgia da catarata sao: inflamagéo (iridociclite, membrana pupilar, inflamagao do humor vitreo, edema
macular cistdide, etc.), infeccao (endoftalmite, etc.), deslocamento da retina, blogueio pupilar, hémia da
iris, ach da camara anterior, hemorragia (hifema), distrofia comeal, glaucoma, atrofia da iris.
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POTENCIAS DE LENTE DISPONIBLES: Las LIO Akreos estan disponibles en potencias dioptricas que
abarcan desde +0 a +30 dioptrias en incrementos de 0,5 dioptrias o 1 dioptria en funcion del modelo
y del intervalo de dioptrias.

BAUSCH & LOMB GEEFT NOCH UITDRUKKELLJK, NOCH IMPLICIET, NOCH OP GROND VAN DE WET,
NOCH ANDERSZINS, ENIGE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL, NOCH ENIGE ANDERE GARANTIE. BAUSCH & LOMB IS NIET AANSPRAKELUK
VOOR ENIGE INCIDENTELE, GEVOLG-, INDIRECTE OF MORELE SCHADE VAN ENIGE SOORT, DIRECT
OF INDIRECT VOORTVLOEIEND UIT DE AANKOOP OF HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT, ZELFS
NIET ALS BAUSCH & LOMB INCORPORATED OP DE HOOGTE IS GESTELD VAN DERGELIJKE SCHADE
OF KOSTEN.

BELEID INZAKE GERETOURNEERDE GOEDEREN: Alle lenzen die worden geretourneerd, moeten
voorzien zijn van een retourautorisatienummer dat door Bausch & Lomb Customer Service is

verstrekt. Geopende of ongeopende lenzen worden geruild tegen een vergelijkbare waarde in geld,
mits de vervaldatum niet is overschreden. Voor het innemen van lenzen waarvan de vervaldatum is
overschreden, kunnen kosten in rekening worden gebracht. Dit geldt voor geopende en ongeopende
lenzen. Het s niet het beleid van Bausch & Lomb om teruggestuurde lenzen in contanten te crediteren.

Entre estas, as directamente ligadas a lente intra-ocular sao: descentragao e subluxacdo, precipitados

na superficie da lente intra-ocular. 0 leo de silicone, especialmente quando utilizado no tratamento
cirlirgico de retina deslocada, pode aderir a lente intra-ocular se a capsula posterior nao estiver intacta.
EMBALAGEM / ESTERILIZACAO: As lentes intra-oculares Akreos sdo embaladas individualmente numa
bolsa e num frasco contendo soro fisioldgico a 0,9%, que devem ser abertos em condicdes estéreis. As
lentes intra-oculares encontram-se num suporte da lente no interior do frasco. Sao fornecidos um cartao
do doente e etiquetas auto-adesivas para a rastreabilidade da lente intra-ocular. Estas sao fornecidas
com as instrugdes de utilizaco incluidas na embalagem (esquema e caracteristicas da lente intra-ocular,
niimero de série, prazo de validade, etc.). As lentes intra-oculares Akreos sdo esterilizadas por vapor.
PRECAUGOES DE UTILIZAGAO E ARMAZENAMENTO: Armazene a temperatura ambiente. Evite
temperaturas elevadas (> 45°C). Nao utilize a lente intra-ocular se a embalagem tiver sido aberta ou
danificada ou se a integridade do selo tiver sido ida. A lente intra-ocular deve ser utilizada
no menor espaco de tempo possivel apds a abertura do frasco. 0 modelo da lente intra-ocular, a sua
poténcia e o prazo de validade devem ser verificados antes de se abrir a embalagem de proteccao e
antes de se abrir a bolsa individual estéril. A esterilidade da lente intra-ocular é garantida unicamente
se a bolsa individual estéril ndo tiver sido aberta ou danificada. As lentes intra-oculares Akreos

podem absorver as substancias com que entrem em contacto (desinfectantes, firmacos, etc.). Por
conseguinte, as lentes intra-oculares Akreos devem ser cuidadosamente enxaguadas com solucao salina
equilibrada e esterilizada. Caso seja realizada uma capsulotomia posterior com laser YAG, certifique-se
de que o feixe do laser estd focado ligeiramente atrds da capsula posterior. Nao tente reesterilizar

estas lentes sob risco de causar efeitos secundarios indesejaveis. Nao reutilize as lentes intraoculares.
Destinam-se a i Em caso de 30, no se pode garantir a esterilidade e
o funcionamento correto.

INTRAOKULARE LINSER

BESKRIVELSE: Akreos fleksibel intraokuler linse er en linse i én del som er kuttet

fra en hydrofil akr 0g som er UV- Den totale lengden
varierer avhengig av li ken. S ingen og I il Akreos intraok
angitt pa etiketten pa esken.

INDIKASJONER: Akreos linse for bakre kammer er indisert for primeer implantasjon ved visuell
korrigering av afaki hos voksne pasienter der en kataraktllnse har blitt fiernet med ekstrakapsulzre
ekstraksjonsmetoder. Linsen er utformet for i etter

kataraktekstraksjon.

KONTRAINDIKASJONER: Implantasjon er ikke anbefalt nar intraokulare linser kan forverre en
eksisterende tilstand, innvirke pa muligheten til & diagnostisere eller behandle en sykdom, eller utgjore
enrisiko furpaswemens syn. Implantasjon er komramdlsen i folgende tilfeller: ukontrollert glaukom,

linse er

msatroﬂ i i, utvikling av kroniske ayeinfeksjoner,
UV-DOORLATINGSCURVE joner (for eksempel tap av corpus vitreum, hemoragi
100,00 osv.),
90,00 ADVARSEL: Som med alle kirurgiske prosedyrer innebzerer med i
80,00 [ kulzere linser nslkner som klrurgen ma vuvdere Mulige komphkas]oner ved ka!araktklrurgl
2 7000 | er:i ! jon i corpus vitreum, CME osv.), infeksjon
H] 60’00 / doftalmitt osv.), netth I blokkering av pupillapningen, irishernia, forflating av fremre
; SIJIDO | kammer, hemorag\ (hyfema), tomeadystmﬁ glaukom, irisatrofi. Kompllkas;onersom er direkte relatert
S 40'00 Ji il i kulaere linser: jon, utfellinger pa linseoverflaten. Silikonolje, spesielt
a 30'00 | nar det brukes i kirurgisk ing av kan klebe seg til i linser hvis
B 20’00 i den bakre kapselen ikke er intakt.
10'00 | EMBALLASJE / STERILISERING: Akreos intraokulzer linse er pakket enkeltvis i en pose og ampulle
0'00 som inneholder 0,9 % saltlgsning og som ma dpnes under sterile forhold. Den intraokulere linsen er
200 300 400 500 600 700 800 plasserti en linseholder inni ampullen. Et pasientkort og selvklebende etiketter folger med for & sikre
sporingsmulighet for linsen. Disse falger med i esken som inneholder bruksanvisning (diagram og
GOLFLENGTE (NM) for den intraokulare linsen, seri utlopsdato osv.). Akreos intraokular linse er

BESCHIKBARE LENSSTERKTEN: Akreos I0Ls zijn beschikbaar van +0 tot +30 dioptrie (D) in stappen
van 0,5 D of 1D, afhankelijk van het model en het dioptriebereik.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED KIELTAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI EPASUORAT
TAKUUT MUKAAN LUKIEN KAIKKI KAUPATTAVUUTTA TAI TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVAT EPASUORAT TAKUUT. BAUSCH & LOMB INCORPORATED EI OLE
VASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISISTA, JOHDANNAISISTA, EPASUORISTA TAI ESIMERKINOMAISIA
VAHINKOJA AIHEUTTAVISTA KULUISTA, JOTKA AIHEUTUVAT SUORAAN TAI EPASUORAAN
TAMAN LINSSIN OSTAMISESTA TAI KAYTOSTA, VAIKKA BAUSCH & LOMBILLE OLISI ILMOITETTU
TALLAISTEN MENETYSTEN, VAHINKOJEN TAI KUSTANNUSTEN MAHDOLLISUUDESTA.
PALAUTUSOII(EUS inssi voidaan palauttaa vain, jos palautuksen mukana on Bausch & Lumbln
myontama Avatuista tai
maksetaan niiden vaihdon yhteydessa niiden arvoa vastaava hyvitys, mikali niiden kayttoika ei ole
kulunut umpeen. Kdyttgian ohittaneista linsseista saatetaan peria uudelleenprosessoimismaksu. Taméa
koskee niin avattuja kuin avaamattomiakin linssipakkauksia. Bausch & Lomb ei anna rahoja takaisin
palautetuista linsseista.

ULTRAVIOLETTIVALON LAPAISY

dampstenhsen

FORHOLDSREGLER FOR BRUK 0G OPPBEVARING: Oppbevares ved romtemperatur. Unngé haye
temperaturer (> 45 °C). Ikke bruk den intraokulare linsen hvis esken eIIevfnrseinngen erapnet eller
skadet. Den intraokulaere linsen skal benyttes raskest mulig etter at ampullen apnes. Lmsemodel\en,
styrken og ma for og den enkelte sterile posen dpnes.
Den intraokulzere linsen er garantert steril bare hvis den sterile posen ikke er &pnet eller skadet. Akreos
intraokulzre linser kan absorbere stoffer de kommer i kontakt med (desinfeksjonsmidler, legemidler
0sv.). Akreos-linser mé derfor skylles gvundig med en steril balansert saltlosning. Huis det foretas en
bakre kapsulotomi med YAG-laser, ma det sorges for at laserstralen er fokusert litt bakenfor den bakre
kapselen. Ikke forsok & resterilisere disse linsene, da dette kan forarsake bivirkninger. Intraokular linse
(I0L) skal ikke gjenbrukes. Den er beregnet for ing. Hvis den kan
sterilitet og riktig funksjon ikke garanteres.

INTRAOKULARA LINSER

BESKRIVNING: Akreos &r en mjuk intraokular lins i ett stycke som slipas frén ett
hydroﬂt akryliskt sampolymerisat som innehéller en UV absorhent Totallangden
varierar med den i ara linsens styrka. S och

linsen Akreos ar specificerade pa kartongens etikett.

INDIKATIONER: Linsen Akreos for den bakre kammaren ar avsedd for primérimplantering vid
behandling av afaki hos vuxna patienter dar en kataraktangripen lins har avlagsnats genom
extrakapsular extraktion. Linsen har designats for att implanteras i kapsularsacken efter en
extrakapsular kataraktextraktion.

KONTRAINDIKATIONER: Implantation avrads i de fall dd intraokuléra linser riskerar att forvérra
existerande tillstand, forsvra diagnos eller behandling av en sjukdom eller aventyrar patientens
synformaga. Foljande tillstand avses: glaukom,

irisatrofi, mikroftalmi, utvecklande av kroniska dgoninfektioner, endotelial korneal dystrofi,

€D

for deni

ANWEISUNGEN ZUM OFFNEN: Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie den sterilen Beutel mit
dem Linsenbehilter. Ziehen Sie den Beutel langsam auf, um den Linsenbehdlter im sterilen Bereich
freizugeben. Priifen Sie vor dem Offnen des Linsenbehlters noch einmal die I0L und ihre Stérke. (Siehe
beigefiigte Abbildungen:)

ABB.1: Nehmen Sie den Behalter in eine Hand. Die AufreiBlasche der Folie muss dabei auf Sie
gerichtet sein. Legen Sie Ihren Daumen auf die flache Seite des Behlters. Greifen Sie die
AufreiBlasche der Folie und ziehen Sie diese ab, sodass Sie den Linsenhalter im Behélter
sehen kénnen.

Nehmen Sie den Halter vorsichtig aus dem Behalter heraus.

Platzieren Sie den Halter so, dass das runde Loch auf der Schutzfolie nach oben zeigt.
Entfernen Sie die Schutzfolie, indem Sie die freiliegende Lasche greifen und diese weg
vom Halter abziehen.

Nehmen Sie die Linse aus dem Halter heraus, indem Sie sie entlang der 6-12-Uhr-Achse mit einer
Pinzette fassen und nach oben abziehen. Die IOL sitzt dabei mit der anterioren Seite nach oben in der
Pinzette. Uberpriifen Sie die Linse genau und spiilen Sie sie mit steriler ausgeglichener Kochsalzlgsung.
Es diirfen nur Insertionsinstrumente und Viskoelastika verwendet werden, die fiir die Verwendung

mit dieser Linse gepriift und zugelassen wurden. Hinweis: Falls Sie weitere Informationen bendtigen,
schlagen Sie in der Gebrauc des Insertionsi nach.

AUSRICHTUNG DER LINSE:

Adapt - Esist keine Ausrichtung erforderlich.

Adapt AO und MI60 - Die Linse muss so implantiert werden, dass ihre anteriore Seite nach oben in
Richtung der anterioren Seite des Auges zeigt. Die Ausrichtung der I0L kann durch visuelle Inspektion
der Haptiken iiberpriift werden. Wie in ABB. 4 und ABB. 5 dargestellt, ist die Linse richtig positioniert,
wenn sich die Haptik-Markierungen oben rechts (A) und unten links (B) befinden.

GEPRUFTE INSERTER:

ABB.2:
ABB.3:

LINSE INSERTER VISKOELASTIKUM

Adapt Ps-27 0OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt AO Al-28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

MI60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN:

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

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

GEWAHRLEISTUNG Bausch & Lomb dass diese inse bei der
allen gesetzlichen und der zu diesem Zeitpunkt aktuellen

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

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

INSTRUCOES DE ABERTURA: Abra a embalagem e retire a bolsa esterilizada que contém o frasco

da lente. Despegue gradualmente a bolsa para libertar o frasco da lente no campo estéril. Antes de

abrir o frasco da lente, faga uma verificagao final da lente intra-ocular e da sua poténcia (Consulte as

imagens incluidas):

FIG. 1: Sequre o frasco com uma méo, com a aba de puxar da tampa de folha de aluminio
orientada na sua direccdo. 0 seu polegar deve estar pressionado contra o lado achatado
do perfil do frasco. Segure a aba de puxar da tampa de folha de aluminio e descole-a de
modo a expor o suporte no interior do frasco.

FIG. 2: Retire cuidadosamente o suporte para fora do frasco.

FIG. 3: Posicione o suporte de modo a que o orificio circular no topo da tampa protectora fique
virado para cima. Retire a tampa protectora segurando pela aba exposta, dobrando-a
para cima e puxando-a para fora do suporte a medida que a retira.

Retire a lente do suporte agarrando suavemente a Gptica pelo eixo das 6-12 horas com pingas e puxando

para cima. A lente intra-ocular ficaré com a face anterior voltada para cima na pinga. Examine a lente

de perto e enxagtie com solugao salina equilibrad: il Deverao ser uni utilizados
instrumentos de insercao e produtos viscoeldsticos que tenham sido validados e aprovados para
utilizacdo com esta lente. Nota: consulte as instrugdes de utilizaéo do instrumento de insercdo para
obter informagdes adicionais.

ORIENTACAO DA LENTE:

Adapt - ndo é necessaria qualquer orientagdo.

Adapt A0 e MI60 - a lente deverd ser implantada com o lado anterior da mesma virado para o lado

anterior do olho. A orientacdo da lente intra-ocular pode ser confirmada através de uma verificagdo

visual dos hapticos. Conforme ilustrado na FIG. 4 e na FIG. 5, quando os hapticos estéo no canto
superior direito (A) e inferior esquerdo (B), a lente estd posicionada correctamente.

INSTRUMENTO DE INSERCAO VALIDADO:

LENTE INSTRUMENTO DE INSERAQ VISCOELASTICO

Adapt PS-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt AO Al-28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

MI60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

CARACTERISTICAS FISICAS:

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

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

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

BRUKSANVISNING: Apne esken og ta ut den sterile posen som inneholder linseampullen. Apne posen
forsiktig slik at linseampullen blir plassert pa det sterile feltet. For linseesken dpnes, kontrolleres den
intraokulare linsen og dens styrke en siste gang. (Se vedlagte figurer):

FIGUR 1: Hold ampullen i én hand med apningsfliken pé folien pekende mot deg. Du skal presse
tommelen mot den flate siden pa ampullens profil. Ta tak i &pningsfliken pa folien og
trekk folien bort fra deg til holderen inne i ampullen avdekkes.

FIGUR 2: Loft holderen forsiktig ut avampullen.

FIGUR 3: Plasser holderen slik at det runde hullet pa toppen av beskyttelsen peker opp. Fjern

beskyttelsen ved & ta tak i fliken som kommer ut. Denne bayes opp og bort fra holderen

slik at du kan trekke den av.
Talinsen ut av holderen ved & gripe linsen forsiktig langs 6—12-aksen med pinsetten og dra
oppover. Den intraokulaere Ilnsen harforslden oppi pinsetten. Undersok Ilnsen noye, og skyll den
med steril balansert saltlasni koelastisk materiale som er
validert og godkjent for bruk med denne linsen, skal brukes. Merk: Se i bruksanvisningen for
innforingsinstrumentet hvis du trenger mer informasjon.
LINSEORIENTERING:
Adapt - ingen orientering nodvendig.
Adapt AO og MI60 Imsen skal implanteres med fremre side av linsen mot fremre side av oyet.

pé den linsen kan ved visuell inspeksjon av haptikken. Som
\Ilustren i FIGUR 4 og FIGUR 5 er linsen riktig plassert nar haptikken er averst til (A) og nederst til
venstre (B).
VALIDERT INNFORINGSINSTRUMENT:

LINSE INNFRINGSINSTRUMENT VISKOELASTISK MATERIALE
Adapt PS-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt AO Al-28 0OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
MI60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
FYSISKE EGENSKAPER:

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

Refraktiv indeks for linsen nar den er i oyet ved 35 °C=1,458.

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

(OPPNINGSINSTRUKTIONER: Oppna kartongen och ta ut den steriliserade pasen som innehdller
linsbehdllaren. Oppna pasen en bit i taget for att slappa ut linsampullen i det sterila faltet. Gor en sista
kontroll av den intraokuldra linsen och dess styrka innan linsampullen dppnas. (Se bifogade bilder):

FIG. 1: Hall ampullen i en hand med folielockets dragflik pekande mot dig. Tummen ska vara
tryckt mot den platta sidan avampullens profil. Grip tag i folielockets dragflik och dra av
folielocket, i riktning fran dig, for att exponera hallaren inuti ampullen.

FIG. 2: Lyft forsiktigt ut héllaren ur ampullen.

FIG.3: Placera hallaren s att det runda hélet langst upp pé det skyddande haljet riktas uppét.
Ta bort det skyddande hdljet genom att ta tag i den exponerade fliken, boja den uppét,
bort frén héllaren och dra av den.

Avlagsna linsen fran hallaren genom att forsiktigt ta tag om optiken med en pincett langs en linje

mellan klockan 6 och klockan 12 och dra uppét. Den intraokuldra linsen ska ligga med den framre

sidan uppat i pincetten. Undersok linsen noggrant och skalj med steril balanserad saltldsning. Endast

infdringsinstrument och viskoelastiskt material som validerats och godkints foranvandnlng med denna

perioperativa komplikationer (sasom bristning i glaskropp, blgdning m.m.), forutsebara postoperativa Jins ska anvindas. Obs! Mer i finnsi fori
100,00
90,00 VARNING: Liksom alla klruvglskamgrepp medfor ned kldNaSE‘NSklr“g,ﬁeEm et sarskilt ldge.
Y [ linser risker som kirurgen maste utvardeva Pmemlella kom) Ilkatlnnerwd kataraktingre, av P A o i 5 i 5 5
80,00 i o y g - o omp 9 pp P Adapt A0 och MI60 - linsen ska implanteras med linsens frémre del riktad mot 6gats frémre del.
70,00 1 (iridocykit, glaskropp, CMO m.m.), infektion ! Denii ra linsens lige kan genom en okuldr inspektion av den haptiska delen. Nar
T 6000 m.m.), nathinneavlossning, pupillblockering, irisbréck, utflatning av den frémre kammaren, blgdning de haptiska delarna ar verst till hager (A) och nederst till vanster (B), ar linsen korrekt placerad. Se
S 5000 | (hyfem), hornhinnedystrofi, glaukom, |y|5_atroﬁ; Till dem som r direkt relaterade till intraokuldra linser FIG. 4 och FIG. 5.
= 40:00 ] hor: decentrering och subluxation, precipitat pa ytan av den intraokuldra linsen. Silikonolja — i synnerhet VALIDERAD INFORARE:
= 30'00 | om den anvands vid kirurgisk behandling av néthinneavlossning — kan fastna pa den intraokulara linsen -
2000 / om den bakre kapseln inte ar intakt. LINS INFORARE VISKOELASTISKT MATERIAL
10'00 / FORPACKNING/STERILISERING: Den i linsen Akreos ar i forpackad i en pase - -
0'00 och en ampull innehallande 0,9 % koksaltigsning och bor Gppnas i en steril miljo. Den intraokulara Adapt pPs-27 0OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
200 300 400 500 600 700 800 linsen sitter i e linshallare inuti ampullen. Ett patientkort och sjalvhaftande etiketter medfdljer for
att den intraokuldra Imsen ska kunna sparas. Dessa finnsi kanongen med bruksanvisningar (diagram Adapt AO Al-28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
AALLONPITUUS (NM) ara linsen, osv.). Deni dra linsen
Akreos ar steriliserad med anga. Mi60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
SAATAVISSA OLEVIEN LINSSIEN TEHOT: Ak ja on saatavana illa +0 - ANVISNINGAR FOR ANVANDNING OCH FGRVARING: Férvaras vid rumstemperatur, Undvik higa MATERIELLA EGENSKAPER

+30 diopteria (D) 0,5 tai 1 D:n valein mallista ja diopterivalista riippuen.

temperaturer (>45 °C). Anvand inte den intraokuldra linsen om kartongen eller dess forsegling ar
oppnad eller skadad. Den intraokuldra linsen ska anvandas s& snart som majligt efter att forpackningen
Gppnats. Modell styrka och utga for den intraokulara linsen ska innan

eller den indivi sterila pasen Gppnas. Steriliteten hos den intraokulara
linsen kan bara garanteras om den sterila pasen inte har ppnats eller skadats. Akreos intraokuldra
linser kan absorbera substanser som de kommer i kontakt med (deslnfeklmnsmedel |akemedel m.m., )
Dérfor méste Akreos-linserna skaljas forsiktigt med steril Vid bakre
med YAG-laser ar det viktigt att laserstralen fokuseras strax bakom den bakre kapseln. Forsok inte att
omsterilisera dessa ||n:ereftersum detta kan medfora odnskade biverkningar. Ateranvand inte [0L.
Den dr avsedd for ing.Om den kan sterilitet och korrekt funktion
inte sakerstallas.

Brytningsindex for vat lins vid 20 °C=1,459.

Brytningsindex for linsen nér den &ri dgat vid 35 °C=1,458.

GARANTI: Bausch & Lomb Incorporated garanterar att den intraokulara linsen vid leverans uppfyller
kraven i alla tillimpliga lagar samt i tillverkarens dé gallande version av de tryckta specifikationerna for
sédana intraokulara linser i allt som ror material, samt &r fri fran defekter i material och utforande.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED SCHLIESST ALLE ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN AUS, 0B
AUSDRUCKLICH, KONKLUDENT ODER AUFGRUND GESETZLICHER HAFTUNG, DARUNTER EINE
KONKLUDENTE GEWAHRLEISTUNG DER HANDELSUBLICHEN QUALITAT ODER DER EIGNUNG

FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BAUSCH & LOMB INCORPORATED IST NICHT HAFTBAR FUR
BEILAUFIGE SCHADEN, FOLGESCHADEN ODER EXEMPLARISCHE SCHADEN JEDER ART, DIE DIREKT
ODER INDIREKT AUS DEM ERWERB ODER DER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS HERRUHREN,
AUCH WENN BAUSCH & LOMB INCORPORATED UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN
VERLUSTES, SCHADENS ODER EINER SOLCHEN AUFWENDUNG INFORMIERT WAR.

RICHTLINIEN ZUR WARENRUCKGABE: Alle an Bausch & Lomb zuriickgesendeten Produkte miissen
von einer Autorisierungsnummer begleitet sein, die vom Kundendienst von Bausch & Lomb ausgegeben
wird. Linsen in gedffneten oder nicht gedffneten Verpackungen werden gegen Waren in einem
vergleichbaren Geldwert ausgetauscht. Als Voraussetzung hierfiir gilt, dass sie das Verfallsdatum nicht
iiberschritten haben. Fiir Linsen, die das Verfallsdatum bereits iiberschritten haben, wird gegebenenfalls
eine Neubearbeitungsgebiihr berechnet. Dies gilt sowohl fiir Linsen in ungedffneten als auch fiir

Linsen in gedffneten Verpackungen. Gutschriften oder Barauszahlungen fiir zuriickgegebene Linsen
widersprechen den Richtlinien von Bausch & Lomb.
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VERFUGBARE LINSENSTARKEN: Akreos-I0Ls sind in Starken zwischen +0 und +30 Dioptrien (dpt) in
0,5- bzw. 1-Dioptrien-Schritten erhaltlich (abhéngig vom Modell und Dioptrien-Bereich).

ABAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, SEJAM ELAS
EXPRESSAS, IMPLICITAS OU POR APLICACAO DA LEI OU OUTROS, INCLUINDO, EMBORA SEM
CARACTER LIMITATIVO, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUAGAO PARA UMA FINALIDADE ESPECIFICA. A BAUSCH & LOMB INCOPORATED NAO SERA
RESPONSAVEL POR QUALQUER DANO INCIDENTAL, CONSEQUENCIAL, INDIRECTO OU EXEMPLAR,
DE QUALQUER NATUREZA, DIRECTA OU INDIRECTAMENTE PROVOCADO PELA COMPRA OU
UTILIZAGAO DESTE PRODUTO, MESMO QUE A BAUSCH & LOMB INCORPORATED TENHA SIDO
AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, DANO OU DESPESA.

POLITICA DE DEVOLUGAO DE PRODUTOS: As lentes a ser devolvidas devem ser acompanhadas por
um ntmero de autorizacao emitido pelo Servico de Atendimento ao Cliente da Bausch &amp; Lomb. As
lentes abertas ou por abrir serdo trocadas pelo seu custo monetario equivalente, desde que 0 seu prazo
de validade nao tenha expirado. Uma taxa de rep podera ser consid

alentes que tenham ultrapassado o seu prazo de validade. Isto aplica-se a lentes abertas e por abrir.
Nao é politica da Bausch & Lomb efectuar reembolsos por nota de crédito ou em numerario por lentes
devolvidas.
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POTENCIAS DA LENTE DISPONIVEIS: As lentes intra-oculares Akreos estao disponiveis de +0 a
+30 dioptrias (D) em incrementos de 0,5 D ou 1D, dependendo do modelo e da amplitude de dioptrias.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED FRASKRIVER SEG ALLE ANDRE GARANTIER — UTTRYKT,
UNDERFORSTATT ELLER VED LOV — INKLUDERT (MEN IKKE BEGRENSET TIL) ENHVER
UNDERFORSTATT GARANTI AV SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKAL IKKE V/ERE ERSTATNINGSANSVARLIG FOR NOEN
TILFELDIGE, FGLGEMESSIGE, INDIREKTE ELLER STRAFFERETTSLIGE SKADER AV NOE SLAG
SOM SKULLE OPPSTA DIREKTE ELLER INDIREKTE SOM FALGE AV KJGP ELLER BRUK AV
DETTE PRODUKTET, SELV OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAR BLITT INFORMERT OM
MULIGHETEN FOR SLIK SKADE, UTGIFT ELLER TAP.

RETNINGSLINJER FOR RETUR: Alle linser som returneres, ma vedlegges et autorisasjonsnummer
utstedt av Bausch & Lomb Customer Service. Kpnede eller uapnede linser byttes mot en tilsvarende
valutaverdi, forutsatt at de ikke har gatt ut pa dato. Hvis linsene har gatt ut pa dato, kan en
reprosesseringsavgift legges til. Dette gjelder for apnede eller udpnede linser. Det er ikke policy hos
Bausch & Lomb 4 gi kreditnota eller kontant tilbakebetaling for returnerte linser.
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TILGJENGELIGE LINSESTYRKER: Akreos intraokulzere linser er tilgjengelige fra +0 til +30 dioptrier (D)
itrinn pd 0,5 D eller 1D avhengig av modell og dioptriskala.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTFARDAR INGA ANDRA GARANTIER, VARKEN UTTALADE,
UNDERFORSTADDA ELLER | KRAFT AV LAG, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE
FORM AV UNDERFORSTADD GARANTI GALLANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FﬁR NAGOT
SARSKILT ANDAMAL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKA INTE HALLAS ANSVARIGT FOR
NAGRA INDIREKTA SKADOR, FOLIDSKADOR ELLER ANDRA SKADOR AV NAGOT SLAG SOM DIREKT
ELLER INDIREKT HANFOR SIG TILL INKOP ELLER ANVANDNING AV DENNA PRODUKT, AVEN OM
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAR GJORTS UPPMARKSAMMA PA MOJLIGHETEN TILL SADAN
FORLUST, SKADA ELLER KOSTNAD.

RETURPOLICY: Alla linser som atersandas maste atfoljas av ett behorighetsnummer utstallt av
Bausch & Lombs kundservice. Oppnade eller oGppnade linser kommer att bytas ut mot ett jimforbart
vardei dollar, forutsatt att de inte har overskridit angivet utgangsdatum. En hanteringsavaift tas ut for
linser med dverskridet utgdngsdatum. Detta galler bade Gppnade och odppnade linser. Det ingdr inte i

Bausch & Lombs policy att utfarda krediterséttningar eller &terbetalningar for fe linser.

UV - TRANSMISSIONSKURVA

100,00
90,00

70,00

% TRANSMISSION

|
I
50,00 1
/
/
|

200 300 400 500 600 700 800
VAGLANGD (NM)

TILLGANGLIGA LINSSTYRKOR: Akreos intraokulira linser finns frén +0 till +30 dioptrier (D) i steg om
0,5 Deller 1D beroende pa modell och dioptriintervall.
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MPOEIAONMOIHEH: Omwg kabe yeipoupyiki Stadikacia, €10t kat n eyxeipnon katappaktn e epuTEVON
evdopBadpikod «puxuu TepIKAeiel mvéuvuu( Tiov npam va aglohoynBolv and to xslpuupvc T mbavéq
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nepBaMov. 0 evbopBalpukag pakdg Bpioketal o pia Sidtagn ouykpdTnong pakol eviog Tou plakidiov.

Yia povipn epgutevon. Av eguteuBei, Sev pmopei mhéov va dlaopahiotei n anooteipwon Kat n kavovikr
Aetroupyia Tov.

OAHTIEE A TO ANOITMA: Avoite T ouoKevagia Kal aQaIpéoTe T0 amOOTEIPWHEVO GAKOUAGKL

TIou TepIxet To plakidio Tou pakod. Avoi€e oTadlakd To oakouldki KoTe To PLakiSio TU QaKol va

evanotedei o amooteipwpévo mepiaiov. Mpwv avoiéete To praidio Tou gakod, KAvTe évav TeNiko

£eyyo o evbogBalpitkol pakoy Kat TG 1oXUog Tov. (AvaTPEETE OTIC EGWKAEIOTES EIKOVEC):

EIK.1: Kpatijote To giahiSio pe o éva xépt, pe T yhwtTida Tpapiypatog Tov guNov amd
ahouiivio Tpappévn Mg To Hépog oag. O avtixelpdg oag mpémet va melel Ty emimedn
mheupa Tou mpoik Tou iakidiov. Midote T yhwtTida Tpapiypatog Tov guNov and
ahoupivio kat paPnTe To UNNo pakpid anod €aa MoTe va yivel opati n didtan
ouyKpatnong péoa oto lahidio.

EIK.2: INKWOTE MPoOEKTIKA T didtagn ouykpdtnang kat Bydkte Ty amé To glakisio.

EIK.3: TomoBetrote T Sidtagn ovykpdonG pe Tétotov TpGMo WoTe N KUKAIKI] o mévw amé to
TIPOOTATEVTIKO KANUJIpA VAl €ival oTpapijiévn mPog Ta Mvew. AQaipéoTe To MPOOTATEVTIKG
Kkahuppa mavovtag T extebeyiévn yhwttida, huyiCovdg v mpog Ta mdvw, pakpid and
™ didtagn ouykpdTnong Kat Tpapavtag .

AQaIp£0TE TO QaKO amo T S1ATagn ouyKpATNONG MAVOVTAG MPOOEKTIKA TNV OTITIKI KATA HKOG TOV

¢ova Tou aptotepol nuikukhiou e Aapida kat tpaBavrag mpog a nave. 0 eviogBahpko pakag Ba

Tipénetva eivat pe T mpooBia mevpd TIpOG T AV 6TQV TAVETal e T Aapida. E¢erdote To Qako

TIPOOEKTIKG K EEMNOVETE |ié aMOOTEIpW(EVO, loopporo akatodxo didhupia. Xpnotpomoteire povo

epyakeia €0aywyi¢Kal BokoehaoTikd uhiko, Ta oroia éxou cmBiBmmﬂzl Ka eykpiBei yia yprion pe

L0} PaKo. Yia mpooBeteq avatpé€re oTig 0dnyieg

Xpriong Tou epyaheiov eloaywyric.

MPOZANATOAIZMOZ OAKOY:

Adapt - bev anarteitat mposavatoNopd.

Adapt A0 kat MI60 - 0 Qakog mpémel va epQUTETEL e TV MpoaBia meupd Tou oTpappévn Tpog To
Tipoa6io Tipa Tou oBapov. O mpooavatoMopds Tou evbopBahpkol pakol pmopei va emanBevtei
e omTIKG éheyxo Twv amtikiv edv. Omwg gaivetat oty EIK. 4 kat oty EIK. 5, 6tav ta amikd pépn
Bpiokovtar mavew Se€id (A) kat kdtw apiotepd (B), 0 gad eivat TomoBetnyiévog 0wotd.
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QaKb ev éyeravoiytelf unoum{num T0 Kouti 1y n o@pay ,’ 1 ia Tov. 0 evog Migo Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
gaxocmpénetva xpnolponolnsﬂ 0 0UVTOOTEO Suvato HETd To dvoryjia o plakidiov. Mpw ano 1o OYZIKAX APAKTHPIZTI KA
dvoipanenp Kt ki al MKOU)‘“( Tpénel Aeikmg TV npaxou otav eival {a20°C=1,459.

va s)\zvxnm T0 povtédo, n m)(u( Karn nuzpnunvm )\niq( 00 Evﬁnwsu)\ulkou pakod. H 6|mr|pnar| me
anooTeipwong Tou ev8ogBahjiKol QaKob eivat eyyunpévn povo av ev éxet avoiTei 1) umootei {pid To
évo oakouhakt. Ot i paoi Akreos €ivat mBavov va anoppo@roouv ousieg jie Tig
oroieg épyovtal o€ emagn (amoAvpavTika, pappaka...). Luvenac, ot pakoi Akreos mpénet va §emévovat
npoumu(d 13 unoa‘rapwuévo 106pporo a)\uwl))(u Sidhvpa. Ze mepimwon swupuovr’]( momc omioBlov
nspupaklou Je xprion Asl(sp YAG, BeBatwbeite 6t n Séopn A{l({p €0TIaCel eEhagpa)G miow amé To omioBio
TEpQGKio. My €ntye1pri€Te va ENavamooTEIpGOETE autodg Tou¢ gaKolg, Kadiig kdti Tétoto pmopeiva
Mnv Tov ev6ogBAApto paxo. Mpoopiletat
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INTRAOKULARIS LENCSEK

LEIRAS: Az Akreos hajlékony intraokuldris lencse ultraibolya-sugérzast elnyels

anyagot |star1a\mazu hidrofil akril- kopollmevbul klvagonegyreszes Iencse Atelles

hossz azi lencse dioptridjatol fiigg. Az Akreos i lent

doboz cimkéjén vannak feltiintetve.

JAVALI.ATOK Az Akreos hitsocsarnok- Ien(se primer beiiltetése olyan afakias felngtt betegek
idjara javallott, akiknél miatt a szemlencse extrakapszulanseltavnlltasa

tortént. A lencse a lencsetokba a (itét utani beiiltetésre késziilt.

ELLENJAVALLATOK: A beiiltetés nem javasolt, ha az intraokularis lencse meglévé betegséget
stlyosbithat, vagy akadalyozhatja egy | pamlnglas e\valtnzas dlagnoxztlza\axat és kezelését, illetve haa
beteg latasit zeka 1 Zbldhélyog, rubeola
miatti i { &, a szivarva elhaldsa, mic léve
kronikus szemfertozések, I szamha’nya-" trophia, mtét koriili komplikéciok (példaul a
csamokviz elfolydsa vagy vérzés stb.), eldre lathatd mditét utani komplikaciok.

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

miitét is kockdzatokkal jar, amelyeket a sebésznek fel kell mémie. A sziirkehalyog-miitét lehetséges
komplikdcii a kovetkezdk: gyulladds (példaul a szivarvényhartya, a pupillahértya, illetve az iivegtest
gyulladasa, cystoid maculaoedema stb.), fertdzés (a szem belsé gyulladasa stb.), retinalevalas, pupillaris
blokk, szivérvanyhartya-sérv, az eliils6 csarnok lelapuldsa, vérzés (hyphema), szaruhdrtya-dystrophia,
zoldhalyog, a szivérvanyhértya elhaldsa. Az intraokularis lencsével kozvetlen dsszefiiggésben vannak
tobbek kozott a kovetkezok: kimozdulas kazepro\ szubluxatm \epedek az |ntraoku|ans Iencse feluleten
Aszilikonolaj — kiilondsen a retinalevalas mitéti valo

intraokuldris lencséhez, ha a héts6 tok nem sértetlen.

CSOMAGOLAS ES STERILIZALAS: Az Akreos intraokulris lencsék egyenként vannak zacskéba és azon
belil egy 0,9 %-os fiziolGgids séoldatot tartalmazd ivegcsébe csomagolva, amelyet steril kiirilmények
kozott kell felnynm Azintraokuldris lencse az uvegcxen beliil Ien(setanoban helyezkedlk el. A mellékelt
betegkdrtya és az ontapadds matricik az i lencse szolgaljék. Ezek a
hasznélati utasitdst (valamint az intraokuldris lencse sematikus rajzat és jellemzdit, a gyartasi szdmat,
alejdrati détumat stb.) tartalmazo dobozban taldlhatdk. Az Akreos intraokuldris lencse sterilizélasa
gdzben torténik.

HASZNALATI ES TAROLASI OVINTEZKEDESEK: Szobahdmérsékleten tarolands. A magas (45 °C feletti)
hémérsékletet keriilni kell. Az intraokularis lencsét nem szabad felhasznélni, ha a doboz vagy a zaréfolia
fel lett nyitva vagy megseriilt! Az intraokularis lencsét az iivegcsébdl vald eltavolitds utan a lehetd
leghamarabb fel kell hasznalni. Az intraokularis lencse tipusat, dioptridjat és lejrati datumat ellendrizni
kell a véddcsomagolas felnyitasa eldtt, illetve az egyes steril zacskok felnyitasa eldtt is. Az intraokularis
lencse sterilitasa csak akkor biztositott, ha az adott steril zacské felnyitatlan és sértetlen. Az Akreos
intraokuldris lencse magaba szivhatja a vele érintkezd anyagokat (példaul fertétlenitdt vagy gyogyszert
stb.). Ebbdl addddan az Akreos lencséket gondosan le kell Gbliteni steril, pufferelt sdoldattal. YAG-Iézeres
hatsé csarnoki capsulotomia vegvehanasa eseten iigyeljen arra, hogya Iezevsugarat kevessel a hdtso tok
madgé fokuszalja. Ne probdlja uj ilizéIni a lencsét, mert az okozhat.
Tilos az intraokuldris lencse ismételt felhaszndlsa. Egyszeri, végleges beilltetésre szolgal. Eltavolitas
utdn sterilitasa és megfeleld miikodése nem biztosithato.

és jellemzdi a

LENTILE INTRAOCULARE
DESCRIERE: Lentila intraoculara (LIO) flexibila Akreos este o lentila dintr-o singura

bucata, taiata dintr-un copolimer acrilic hidrofil care contine un absorbant de

ultraviolete (UV). Lungimea totald variaza in conformitate cu puterea LI0. Compozitia si caracteristicile
L10 Akreos sunt specificate pe eticheta aflat pe cutie.

INDICATII: Lentila Akreos pentru camera posterioara este destinata implantarii primare pentru corectia
vederii afectate de afachie la pacientii adulti la care lentila cu cataracta a fost indepartata prin metode
extracapsulare de extractie. Lentila este conceputa pentru implantarea in sacul capsular dupa extractia
extracapsulara a cataractei.

CONTRAINDICATII: Implantarea nu este indicata atunci cand LI0 poate sa agraveze o stare existenta,
sa interfereze cu diagnosticul sau tratamentul unei patologii sau sa prezinte un risc pentru vederea
pacientului. Aceste stari sunt: glaucom necontrolat, cataracta rubeolica, detasare retiniand, atrofiere
arisului, microftalmie, infectii cronice in dezvoltare la nivelul ochiului, distrofie endoteliald a corneei,
complicatii perioperatorii (cum ar fi pierderea umorii vitroase, hemoragie. ...), complicatii postoperative
previzibile.

AVERTISMENT: La fel ca in cazul tuturor procedurilor chirurgicale, chirurgia cataractei cu implantarea
de LIO prezinta riscuri care trebuie evaluate de catre chirurg. Complicatiile potentiale ale chirurgiei
cataractei sunt: inflamatia (iridociclitd, membrana pupilara, inflamatia corpului vitros, CME...), infectia
(endoftalmita...), detasarea retiniana, blocajul pupilar, hernia irisului, aplatizarea camerei anterioare,
hemoragia (hifema), distrofia corneei, glaucomul, atrofierea irisului. Printre cele in directa legatura cu
L10 sunt: descentrarea si subluxatia, precipitate pe suprafata LI0. Uleiul siliconic, in mod deosebit cand
este utilizat pentru tratamentul chirurgical al retinei detasate, poate adera la LI0 in cazul in care capsula
posterioard nu este intacta.

AMBALARE / STERILIZARE: Lentila intraoculara Akreos este ambalata individual intr-o punga si

un flacon care contine solutie salind 0,9% si care trebuie deschise numai in conditii sterile. LIO este
amplasata intr-un suport de lentila din interiorul flaconului. Lentila se livreaza impreund cu un card
pentru pacient si cu etichete auto-adezive pentru a se asigura astfel trasabilitatea LI0. Acestea se
livreaza in cutia care contine instructiunile de utilizare (diagrama si caracteristicile LIO, numarul de
serie, data expirarii. ..). Lentila intraoculara Akreos este sterilizata cu abur.

PRECAUTII LA DEPOZITARE $I UTILIZARE: Depoxitati la temperatura camerei. Evitati temperaturile
ridicate (> 45 Q). Nu utlllzatl L0 in cazul i in care cutia de (anon afost deschisd sau deteriorata sau in
cazul in care integri arii a fost a. LI0 trebuie utilizata in cel mai scurt timp
cu putinta dupa dex(hlderea flaconului. Mndelul puterea si data de expirare a LIO trebuie verificate
inainte de deschiderea ambalajului protector si inainte de deschiderea pungii sterile individuale.
Sterilitatea LI0 nu este garantata decat in cazul in care punga sterila individuala nu a fost deschisa sau
deterioratd. Lentilele intraoculare Akreos pot absorbi substantele cu care intrd in contact (dezinfectant,
medicament....). In consecinta, lentilele Akreos trebuie clatite temeinic cu solutie salind sterila
echilibratd. Dacd este realizatd o capsulotomie posterioara cu laser YAG, asigurati-va ca fasciculul laser
este focalizat imediat in spatele capsulei posterioare. Nu incercati sa resterilizati aceste lentile, intrucat
acest lucru se poate solda cu efecte secundare nedorite. Nu reutilizati LIO. Este conceputa pentru implant
permanent. In cazul explantarii, sterilitatea si functionarea corespunzatoare nu pot fi garantate.

BBTPEOYHU NELLIU

ONMUCAHME: M>BKaBaTa BBTP newa Akreos e newa,

13pA3aHa OT XUAPOGUNeH akpuneH kononumep, Koiito cobpxka UV abeopbep.
06LiaTa AMKIUHA BAPUPa B 3aBUCUMOCT OT cinata Ha BOJT. ChcTaBbT U xapakTepucTukute Ha BOT
Akreos ca 0CoueHI Ha ETHKETa Ha KApTOHeHaTa OMaKoBKa.

MOKA3AHMSA: Newara 3a 3aHa ouHa kamepa Akreos e nokasaka 3a MbPBUUHO HMMNAHTUPaHE
33 KOPEKLWA Ha 3peHNETO N ahakws NP Bb3PACTHM NALWMEHTI, Yt KOUTO KaTapaKTHaTa newa
€ 6ina npemaxHata no MeToa Ha eKCTpaKancyniapHa excTpakiua. flewara e npefHasHaveHa 3a
UMMIZHTIPaHE B KANCYNHIA CaK C1ef] eKCTPAKancynapHa eKCTPaKLitA Ha KatapakTa.

NPOTUBOMOKA3AHMA: MnnatxTipaHeTo He e npenopbumTenHo, Korato BOJ moxe Aa Bnowm
CbILECTBYBALLI0 CbCTOAHIE, fja NOBAUAR HA IMArHOCTUKATA WA NIEYEHIIETO Ha Onpe/ieneHa natonorvs,
NN ia NPe/CTaBNABa PUCK 33 3PEHIETO Ha NaLleTa, Te3t CbCTOAHNA a: HeKOHTPONMPaHa rMayKoMa,
py6eonHa KatapakTa, 0TIenBaHe Ha peTuHara, aTpodus Ha UpUCa, MUKPohTanMus, passuTie Ha
XPOHUUHY MHEKLIUMY Ha 04Te, AMCTpodUS, YCROKHeHUA
(KaTo 3ary6a Ha T TANO, Kp ) noc YCNOXKHEHNA.

MPEAYNPEXAEHMNE: KakTo npy BCYKM XMpypruecku npoLieiypu, onepaLuaTa Ha katapakta ¢
uMnAaHTIApaHe Ha BOJI Hoc PUCKoBe, KOUTO XUPYPTBT TPAGBA Aa OLIEHH. T0TEHLANHH YCTOXHEHNS
0T ONlepaLys Ha KaTapakTa a: Ha Ha 3eHNliaTa,

Ha T TANO, UMCTONACH DeH efieM...), MHOEKLUA (eHA0pTanMuT...),
T/IenBaHe Ha PeTUHaTa, 610K Ha 3eHMLATa, UPUCOBA XePHUA, CTNECKBAHE Ha NPEAHATA 04Ha Kamepa,
KpbBOU3AWB (XHdeMa), KopHeanHa nw<1pu¢uﬂ rnaykoma, atpoua Ha upuca. (pes Tew, KouTo ca
npaKo cebp3au ¢ BOJ ca: Ha NOBbPXHOCTTA Ha BOJ.
CMAMKOHOBOTO MaCI0, 0COBEHO KOaTO Ce M3M10138a B XMPYPIUUHOTO NIeYeHite Ha OTAeNeHa PeTuHata,
MOXe /12 3a/1enHe 3a BLTPE0YHMTE Neliiu, aKo 33AHaTa Kancyna He e MHTaKTHa.

OMAKOBKA / CTEPUIU3ALIUA: BOM Akreos e onakoBaHa noeAuHUYHO B NANK 1 GnaKoH,
cbabpKaLL 0,9% Gu3nonoruyeH pasreop, KouTo TpAGBA Aa Ce OTBAPAT B CTePUNHH ycnous. BONI
(e HaMVpa B 1Ay Ha flellia BLB (NakoHa. MPe0CTaBeHN Ca NALMEHTCKA KApTa U NleMeHKH 33
OCuUrypABaHe Ha PocneuMocT Ha BOM. Te ce A0CTaBAT B 0MaKoBKaTa, ChbpAKaLLA UHCTPYKLMI 32
ynotpe6a (Auarpama u xapaktepuctuku Ha BOJT, cepuer Homep, Cpok Ha roaHocT...). BOJ Akreos e
CTepunU3NpaHa C napa.

Aeikng ﬁluﬂ)\aunkommuou (paKoU evtog Tou u:uea)\uou 357 ( =1458.

ETYHZH: H Bausch & Lomb Incorporated eyyvatat o1t o evBo@Bahpikag gako, katd my napddoor
0, B oUWVE e GAOUG TOUC 10YDOVTEG VOH0UC Kat Ba TANpOi ONEC TIC TPEKOUTEC TPodIaypagEC To
KATAOKELAOTH) mou LU0V yia Toug evbogBahpitkous gakolc autol Tou €ifoug kat ot Sev Ba péper
Kavéva eNdTTwpa W mpog UNkd A epyaoia.

KIBONTASI UTMUTATO: Nyissa fel a dobozt, és vegye ki a sterilizalt zacskt, amelyben a lencsét
tartalmazo iivegcse talalhato. A zacskat fokozatosan széttépve helyezze a lencsét tartalmazo ivegcsét a
steril teriletre. A lencse tivegcséjének felnyitasa elGtt még egyszer ellendrizze az intraokuldris lencsét és
a dioptridt. (Kérjiik, tekintse meg a mellékelt dbrakat):

1. ABRA: Egyik kezében tartsa az iivegcsét, a félia nyitéfiilecskéje On felé nézzen.
Hiivelykujjanak az iivegcse lapitott oldalahoz kell nyomddnia. Fogja meg a zaréfolia
nyitofiilecskéjét, és a fiilecskét maga feldl elhiizva nyissa ki a foliat, hogy az
iivegcsében taldlhatd tartd hozzaférhetdvé valjon.

2. ABRA: Ovatosan vegye ki a tartct az iivegcsébl.

3. ABRA: Ugy helyezze el a tartét, hogy a véddburkolat tetején levé kerek lyuk felfelé nézzen.

A véddburkolatot tigy tavolitsa el, hogy a kilatszo fiilét megfogja, és felfelé, a tartotol
elfelé hajtja, majd a tartord| lehiizza.
Oly médon tavolitsa el a lencsét a tartobal, hogy a lencsét a lyuk 6-12 6ra irdnyu tengelye mentén
csipesszel Gvatosan megfogja, majd felfelé hizza. Az intraokularis lencse eliilsd oldalaval felfelé lesz a

HBAUSCH & LOMB INCORPORATED AMOMOIEITAI TYXON AAAQN EITYHZEQN, PHTON,
ZIQMHPON ‘H KAT’ EOAPMOTH TOY NOMOY, ZYMMEPIAAMBANOMENHX METAZY AAAQN TYXON
ZIQMHPHX EITYHIHE EMNOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAZ TIA ZYTKEKPIMENO XKOMO.
HBAUSCH & LOMB INCOPORATED AEN EYOYNETAI TIATYXON LYMATOMATIKH, MAPENOMENH,
EMMEZH H NAPAAEITMATIKH ZHMIA OMOIAZAHMOTE MOP®HE, H OMOIA NPOKYNTEI AMEZA H
EMMEZA ANO THN ATOPA 'H XPHIH AYTOY TOY MPOIONTOX, AKOMH KAI AN H BAUSCH & LOMB
INCORPORATED EIXE ENHMEPQOEI T1A THN MIGANOTHTA TAPOMOIAT ANOAEIAZ, ZHMIAL H
[DANANHE.

MONITIKH ENIZTPOOHX EMMOPEYMATQN: 0hot o1 gakoi mov maTpépovial mpénel va
ouvobebovtal and évav Kwdiko emotpogrg npo'[6v10( Tou ekdidetar and To Tppa Texvikng
Ynootpi€ng g Bausch & Lomb. Ot avoiktoi 1y KAeoToi akoi Ba Emcrpzwuvml évavtt
luuéuvuunc xpnpunkn( agiag, epogov éiv £yt mapéNder n nuzpuunvm )\nin( Toug. 3¢ nipmwun
Katd TV omoia éxet nupz)\ean Méng Twv PEQO PaKWY, evoex(

va vrohoy10Tel jia xpéwon enavenegepyaoiag. H péwon auth oxvet yia avoiktodg i Kheloton
Qakou. Aev evanoketat 0Ty mohtikr ¢ Bausch & Lomb n ékdoon miotwong 1 emotpogn
HETPNTAV Y1a QAKOUG IOV €XOLV EMOTPAPEi.

KAMINYAH METAAOZHI YMEPIQAOYZ AKTINOBOAIAL UV

SILMASISESED LAATSED @
KIRJELDUS. Painduv silmasisene ladts (I0L) Akreos on iihest komponendist

kouxnev ldts, mls onlgigatud hudrofulsest UV-absorbeerijat sisaldavast akrilil-
ikkus varieerub soltuvalt selle tugevusest. Silmasisese laatse
Akreos koostist ja omadusi on kirjeldatud pakendil.

NAIDUSTUSED. Tagakambri lats Akreos on ni
patsientidele afaakiast tingitud nagemshalre korrigeerimiseks Juhtudel kui kataraktist kamustatud
ladts on abil Ladts on moeldud i

ekstrakapsulaarse katarakti ekstraktsiooni jarel tekkinud kapslikotti.

VASTUNAIDUSTUSED. i ei soovitata, kui sil lddts vaib siivendada olemasolevat
haigust, segada mdne haiguse diagnostikat vdi ravi vdi ohustada patsiendi nagemist. Konealused
haigused on jargmised: rawmata glaukocm punetlstest pohmstatud katarakt, reetina irdumine,

firise atroofia, liaalne sarvkesta diistroofia,
perioperatiivsed tiisistused (klaaskeha kaotus, hemorraagia jne), ette teada olevad postoperatiivsed
tiisistused.

HOIATUS. Nagu kaigi kirurgiliste puhul, on ka silmasisese laétse i katarakti
puhul seotud riskidega, mida peab hindama kirurg. Kataraktioperatsiooni voimalikud tiisistused on:

laétse pinnal. Kui tagumine

Pakendisse on lisatud patsiendikaart ning

laiits Akreos on

ne). Sl

100,00 poletik (iridotsiikliit, pupillaarne membraan, klaaskeha poletik, CME jne), infektsioon (endoftalmiit
90,00 1 jne), reetina irdumine, pupillaarne blokaad, iirise hernia, eeskambri lamenemine, verejooks (hiifeem),
80,00 1 sarvkena duslrooﬁa glaukoom, unse atroofia. Nendeslor:j silmasisese ldatsega otseselt seotud:
= 70,00 ja
o 60:00 | kapsel ei ole |ntaktne voib silikoondli eriti reetina irdumise kirurgilise ravi korral kleepuda silmasisese
E‘ 50,00 [ laatse kiilge.
= 400 II PAKKIMINE/STERILISEERIMINE. Silmasisesed laatsed Akreos on pakitud iihekaupa kotikesse ning
= 30,00 I 0,9% fiisioloogilist lahust sisaldavasse klaasviaali, mida tohib avada vaid steriilsetes tingimustes.
20,00 Viaalis on silmasisene |déts asetatud laatsehoidik
10,00 / kleebised, et vimaldada silmasisese ltse jargimist. Need on karbis, mis sisaldab ka kasutusjuhendit
0,00 isese ldatse skeem ja omadused, seeri
200 300 400 500 600 700 800 steriliseeritud auruga.

MHKOZ KYMATOZ (NM)

ADIAGEZIMEE TIMEX IZXYOX OAKOY: 01 evSogBahpkoi gakoi Akreos Statifevial o Slomtpieg and
+0 éw¢+30 (D) avd Babpidec Twv 0,50 1 1D avdhoya pie To HovTélo Kai To €6pog Tr¢ Stompia.

ABAUSCH & LOMB INCORPORATED VALLALAT SEMMIFELE MAS GARANCIAT NEM NYUJT,
LEGYENEK AZOK KIFEJEZETTEK, HALLGATOLAGOSAK VAGY TORVENYI GARANCIAK, A
TELJESSEG IGENYE NELKUL IDEERTVE AZ ELADHATOSAGRA ES VALAMELY ADOTT CELRA

VALO MEGFELELOSEGRE VONATKOZO HALLGATOLAGOS GARANCIAT IS. A BAUSCH & LOMB
INCORPORATED NEM VALLAL FELELOSSEGET A TERMEK MEGVASARLASABOL VAGY
HASZNALATABOL KOZVETETTEN VAGY KOZVETLENUL ADODO SEMMILVEN VELETLEN,
KOVETKEZMENYES, KOZVETETT VAGY BIRSAGKENT KELETKEZETT KARERT, MEG AKKOR SEM, HA
ABAUSCH & LOMB INCORPORATED ELGZETESEN TUDOMAST SZERZETT AZ ILYEN VESZTESEGEK,
KAROK VAGY KOLTSEGEK LEHETOSEGEROL.

ARUVISSZAKULDESI SZABALYOK: A visszakiildatt lencsékhez mindig mellékelni kell a Bausch & Lomb
lata altal kiadott ési szamot. A felbontott vagy bontatlan lencsék hasonld

ékii lencsékre cserélhetdk, feltéve, hogy még nem jartak le. Lejart lencsék esetén jrafeldolgozasi

dij szamithato fel. Ez érvényes a felnyitott és a felnyitatlan lencsékre is. A Bausch & Lomb nem vallalja,

hogy a visszakiildott lencsékért jovairast vagy készpénzes visszatéritést adjon.

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL JA SAILITAMISEL. Siilitage toatemperatuuril. Valtige

korget temperatuun (>45°0). Arge kasutage sﬂmasuen e, kui pakend vdi pitser on avatud voi
Silmasisene [déts tuleb pai ikult kiiresti parast viaali avamist. Silmasisese

laétse mudelit, selle tugevust ning kolblikkusaega tuleks enne kaitsepakendi voi steriilse kotikese

avamist kontrollida. Silmasisese \aatse steriilsus on garanteeritud vaid siis, kui steriilset kotikest ei

ole avatud ega kahj i laétsed voivad ida aineid, millega need

kokku puutuvad (desinfektant, ravim jne). Seetdttu tuleb Akreose ldatsesid hoolikalt loputada steriilse

fiisioloogilise lahusega. Kui tagumist kapsulotoomiat teostatakse YAG-laseriga, veenduge, et laserkiir

oleks fokusseeritud tagakambrist veidi tahapoole. Arge piiiidke ldatsi uuesti steriliseerida, kuna see

voib puhjustada soovimatuid kbrvaltoimeid. Hrge kasutage I0L-i korduvalt. See on mdeldud jaddavaks

Parast eisaa ida steriilsust ega iget talitlust.

INTRAOKULINIAI LESIAI

APRASYMAS: lankstiis, Akreos” intraokuliniai le3iai (I0L) — tai vieno elemento @
lesiai, ispjauti is hidrofilinio akrilo kopolimero su UV spinduliy sugérikliu. Bendrasis

ilgis priklauso I0L lauZiamosios gebos. ,Akreos” 0L sudétis ir charakteristikos pateiktos ant kartoninés
pakuotés.

NURODYMAI:, Akreos” uzpakalinés kameros leSiai yra skirti pirminei implantacijai, atliekant suaugusiy
pacienty vizualing afakijos korekcija, kai kataraktos lesiukas bina pasalintas, taikant ekstrakapsulinio
pasalinimo metodus. Lesiai implantuojami j kapsulés maiSelj po to, kai atliekamas ekstrakapsulinis
kataraktos pasalinimas.

KONTRAINDIKACLIOS: nepatartina implantuoti, kai intraokuliniai lesiai gali pabloginti esama
padétj, trukdyti diagnozuoti ar gydyti patologijq arba kelti pavojy paciento regéjimui. Tokios salygos
yra: nekontroliuojama glaukoma, neovaskuliné katarakta (rubeoziné katarakta), tinklainés atsaka,
rainelés atrofija, mikroftalmija, besivystancios chroniskos akiy infekcijos, ragenos endotelio distrofija,
perioperacinés komplikacijos (pavyzdziui, stiklakiinio netekimas, kraujo iSsiliejimas ir pan.), i$ anksto

AVAMISJUHISED. Avage pakend ning eemaldage l&atse viaali sisaldav steriilne kotike. Avage kott
jark-jérgult, et vabastada laatse viaal steriilsele pinnale. Enne laatse viaali avamist kontrollige veel kord
silmasisest latse ning selle tugevust. (Vt lisatud jooniseid).

JOON. 1: Hoidke viaali iihes kaes, nii et fooliumkatte avamissakk on teie suunas. Poial
peab olema surutud vastu viaali profiili lamedat killge. Votke kinni fooliumkatte
avamissakist ja tommake fooliumkatet endast eemale, et paljastada viaalis olev
hoidik.

JOON. 2: Tostke hoidik viaalist ettevaatlikult vélja.

JOON. 3: Hoidke hoidikut nii, et kaitsekattel olev immargune auk on suunatud iiles. Eemaldage

kaitsekate, vottes kinni sakist, painutades seda ilespoole hoidikust eemale ja
tommates selle pealt ara.

Optikast ornalt klemmidega kinni haarales ning kella 6-12 teljel keerates ja iilespoole tommates

ladts hoidikust. Sil laéts jaab pi ide vahele nii, et eesmine kiilg on
suunatud iles. Vaadake ladts hoolikalt iile ning loputage seda steriilse fiisioloogilise Iahusega Laatse
sisestamiseks tohib kasutada ainult selle ladtse Jaoks ja heaks kiidetud si
ja vi ikut. Mérkus. Lisateavet si i kohta saate selle kasutusjuhendist.
LAKTSE SUUND.
Adapt - suunda pole vaja madrata.
Adapt A0 ja MI60 - [its tuleb implanteerida nii, et [atse eesmine killg jaaks silma eesmise osa poole.
Silmasises suunda saab kontrollida kinnitusosade visuaalsel hindamisel. Nagu JOON. 4 ja JOON.
5 naha, on ldéts Gigesti paigaldatud, kui kinnitussakid asuvad iileval paremal (A) ja all vasakul (B).

TUNNUSTATUD SISESTUSVAHENDID:

LAATS SISESTUSVAHEND VISKOOSELASTIK

Adapt Ps-27 0OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt A0 Al-28 0OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

Mi60 Medicel Viscoject 1.8 0OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

FUUSIKALISED OMADUSED.

Mrja ladtse murdumisnditaja 20 °C = 1,459.

Silmas asetseva laatse murdumisnitaja 35 °C = 1,458.

GARANTIL. Ettevote Bausch & Lomb Incorporated ib, et silmasisene ladts vastab ka
koikidele vastavatele seadustele ning tootja poolt silmasisese laatse kohta esitatud kirjeldustele
materjali osas ning et silmasisesel Iaatsel pole defekte materjali ega tootmistehnika osas.

ATIDARYMO NURODYMAI: atidarykite kartonine dézute ir isimkite sterilizuota maiSelj su lesio ampule.

Pamazu perpléskite maisel, kad lesio ampulé atsidurty ant sterilaus pagrindo. Prie$ atidarydami lesio

ampule, paskutinj karta jj ir jo lauziamajq geba patikrinkite. (Zr. pateiktus paveikslélius):

1PAV.: ampule paimkite j vieng ranka taip, kad folijos pavidalo dangtelio nuplésiamasis
liezuvelis bty nukreiptas j jus. Prie ampulés ploksciojo Sono priglauskite nykstj. Paimkite
uz folijos pavidalo dangtelio nuplésiamojo liezuvélio ir, folijos dangtelj plésdami tolyn
nuo saves, atidenkite ampulés viduje esantj laikiklj.

2PAV.: i§ ampulés atsargiai iskelkite laikiklj.

3PAV.: laikiklj padékite taip, kad apsauginio dangtelio viruje esanti
nukreipta j virsy. Apsauginj dangtelj nuimkite, paimdami uz i3si
palenkdami jj tolyn nuo laikiklio ir nutraukdami.

Le iklio iSimkite, optinj elementg ties 612 valandy asimi Svelniai suspausdami chirurginémis

nyplémis ir patraukdami aukstyn. Leis chirurginése Znyplése bus nukreiptas priekine puse j virsy. Lesj

atidziai apziurekite ir nuplaukite subalansuotu druskos tirpalu. Naudoti tik patvirtintus naudoti su Siuo

krita kiaurymé bty
iSusio liezuvélio,

csipeszben. Gondosan ellendrizze a Ien(set majd ohlltse le steril, pufferelt sboldattal. Csak bevizsgalt és UV-ATERESZTES| GORBE humatomos pooperacins komplikacijos. lesiu instrumentus ir viskoelastines priemones. Pastaba: papildomos informacijos ieskokite su jterpimo
alencsével valo & és viszkoelasztikus anyagokat haszndljon instrumentu pateiktoje jo naudojimo instrukcijoje.
| é j st a beh ) aip ir visos kitos chirurginés procediiros, kataraktos chirurgija su intraokuliniy leSiy
alencsével! Tovabbi ta a oz hasznalati ulasn;’sagtanalmaz ! 100,00 ISPE”MAS ki kitos chi diiros, Kataraktos chi kuliniy | LESIO ORIENPIA(IJA} ! ! o
A LENCSE TAJOLASA: 90,00 kelia rizika, kuriq turi jvertinti chirurgas. Galimos kataraktos pasalinimo operacijos AE’ " - ai iokiu reikalavi ik
JAJOLPSA: 0,00 [ komplikacijos yra: uzdegimas (iridociklitas, lgsiuko membranos, stiklakanio uzdegimas, CME ir pan.), laptuojamas - orientacijai jokiy relkalavimy netalkoma, | ) o
Adapt - nincs sziikség tajoldsra. < o Ji infekeii itaci inklaings até. g sl i inelas trikis. prieking Adaptuojama AQ ir MI60 - lesis implantuojamas priekine jo puse pridedant prie priekinés akies
’ > — - o . T 70,00 infekcija (endoftalmitas ir pan.), tinklainés atsaka, lesiuko uzsiblokavimas, rainelés trikis, priekinés ¢ it il g b e 1 oy "
Adapt A0 és MI60 - a lencsét gy kell beiiltetni, hogy az eliilsé oldala a szem eliilsd oldalaval szemben § €000 i kameros suploktejimas, kraujo &silejimas (hifema), ragenos distrofija, glaukoma, raineles atrofija. _dalles. Intvac_k_l.llmw lesio orientadija gahma pqtl!([lntl VJ?L@"H\ apz!unmu_llestqk_us. Kaip pa_mdyta :I_PAV.
helyezkedjen el. Az intraokularis lencse tajoldsa a rdgzitdcsapok szemiigyrevételével ellendrizhetd. E 5000 | Tiesiogiai susijusios su I0L yra: ésicentravimas arba iénirimas, apnasos ant intraokuliniy lesiy pavirsiaus. ir5 H_\V., ka! liestuko elementai yra nukreipti j virSy desinén () ir j apaci kairén (B), vadinasi, lesio
Amintaz a 4. ABRAN és az 5. ABRAN l4thato, amikor a régzitécsapok a jobb fels6 (A) és a bal als6 (B) 3 40'00 i Jeiqu uzpakaliné kamera yra pazeista, prie lesiy gali prilipti silikonine alyva; tai ypac tiketina, kai padetis yra tinkama. .
helyzethen vannak, akkor  lencse megfele helyzetben van. £ / atliekamas atSokusios tinklainés chirurginis gydymas. PATVIRTINTA |STATYMO PRIEMONE:
JOVAHAGYOTT BEHELYEZOESZKOZ: = 2000 [ PAKAVIMAS / STERILIZAVIMAS: kiekvienas, Akreos” I0L yra supakuotas j maiel}ir 0,9 % druskos LESIS |STATYMO PRIEMONE VISKOELASTINES PRIEMONES
A tirpalo pripildyta ampule, unuosrel ia atidaryti sterilioje | ink oje. Ampuléje lesis jstatytas j lesio
LENCSE BEHELVEZOESZKOZ VISZKOELASZTIKUS ANYAG 10,00 / palo pripildyta ampule, k ikia atidaryti sterilioje aplinkoje. Ampuléje leSis jstatytas  leSi
0,00 laikiklj. Siekiant uztikrinti i lesio paciento kortelé ir lipniy etikeciy. Adaptuojamas ps-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt pS-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus 200 300 400 500 600 700 800 Jos sudétos  kartonine dézute su naudojimo instrukdija (grafiku i I0L charakteristikomis, serijos . ’
HULLAMHOSSZ (NM) numeriu, galiojimo laiku !v pan.)., Akreos’ IOLstenlfzuujaml qgarais. Adaptuojama AO A28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt AO Al-28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus ATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT IR SANDELIUOJANT: laikykite kambario
o Saugokite nuo aukstos temperataros (> 45 °C). Jeigu buvo atidaryta kartoniné dézuté arba pazeistas Mi60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Mi60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus VALASZTHATO LENCSEDIOPTRIAK: Az Akreos intraokuldris lencse +0 és +30 dioptria (D) kizotti sandarinimo elementas, lesio nenaudokite. Atidarius ampule, les; reikia kuo greiciau panaudoti.
- all 0,5D-svagy 1D-s léptékkel, a tipustdl és dioptriatartomanytdl fiiggden. Intraokulinio lgSio model] jo lauziamaja geba i galiojimo laika reikia patikrinti prie3 atidarant FIZINES CHARAKTERISTIKOS:
FIZIKAI JELLEMZOK: apsaugine pakuote bei atskirg sterily maiselj. Intraokulinio lesio sterilumas garantuojamas tik tuo Akyje esancio leio lizio rodiklis esant 20 °C = 1,459.

Alencse fénytorési indexe annak nedves dllapotaban, 20 °C-on = 1,459.
Alencse fénytarési indexe annak a szembe helyezett allapotaban, 35 “C-on = 1,458.

GARANCIA: A Bausch & Lomb Incorporated garantalja, hogy az intraokuldris lencse a szallitaskor
minden anyagi vonatkozashan megfelel az dsszes vonatkoza torvényi eldirasnak, illetve az intraokularis
lencsérdl a gyarto altal kizzétett, az adott iddpontban érvényben léve miszaki leirésnak, tovabba
mentes lesz az anyag- és gyartasi hibaktdl.

INSTRUCTIUNI DE DESCHIDERE: Deschideti cutia si indepartati punga sterilizata ce contine flaconul
cu lentila. Rupeti gradat punga pentru a elibera flaconul cu lentila pe cémpul steril. Inaintea deschiderii
fiolei LIO, verificati pentru ultima data LIO si puterea sa. (Va rugam consultati figurile incluse):

FIG.1: Tineti fiola intr-o mana, cu agatatoarea de tragere a capacului din folie orientata spre
3. Varful degetului a mare trebuie sd fie orientat spre partea
aplatizata a profilului fiolei. Prindeti agatatoarea de tragere a capacului din folie si
dezlipiti-| dinspre dvs. pentru a expune suportul din interiorul fiolei.

FIG. 2: Ridicati cu atentie suportul din fiold.

FlG.3: Pozitionati suportul de asa maniera incat orificiul circular din partea de sus a capacului
de protectie sa fie orientat in sus. Scoateti capacul de protectie apucand agatatoarea
expusa, indoind-o in sus, dinspre suport si indepartand-o.

Scoateti lentila din suportul lentilei apucand usor cu forcepsul zona optica de-a lungul axei orelor 6-12 si

tragand in sus. LI0 va fi plasata in forceps cu fata anterioara in sus. Examinati cu atentie lentila si latiti

cu solutie salind sterila echilibrata. Trebuie utilizate numai instrumente pentru insertie si substante
vascoelastice care au fost validate si aprobate pentru utilizarea cu aceste lentile. Nota: consultati
instructiunile de utilizare a instrumentului de insertie pentru informatji suplimentare.

ORIENTAREA LENTILEI:

Adapt - nu este necesara nicio orientare.

Adapt AO si MI60 - lentila trebuie implantaté cu partea anterioard a lentilei spre partea anterioara a
ochiului. Orientarea LI poate fi verificata prin inspectarea vizuala a trésaturilor haptice. Dupa cum este
ilustratin FIG. 4 5i FIG. 5, atundi cand trasaturile haptice se afla in partea dreapta sus (A) si in partea
stanga jos (B), lentila este pozitionata corect.

INSTRUMENT DE INSERTIE AUTORIZAT:

LENTILA INSTRUMENT DE INSERTIE VASCOELASTIC
Adapt PS-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt AO Al-28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Mi60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

CARACTERISTICI FIZICE:

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

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

GARANTIE: Bausch & Lomb Incorporated garanteaza ca lentilele intraoculare, in momentul livrérii,
respecta prevederile legislative in vigoare, precum si specificatiile de la momentul respectiv publicate
de producétor pentru aceste lentile intraoculare si ca acestea nu prezinta defecte de material sau de
fabricatie.

WHCTPYKLIUM 3A OTBAPAHE: OTBOpeTe KyTUATa 1t U3Baji€Te CTepUU3MpaHaTa TopouUKa,
CbAbPXaLLA pnakoHa  newata. locTeneHHo oTBopeTe Topbiukara, 3a 4a ocBoBoauTe GnaKoHa ¢
newara BbXy CTepuAHaTa noBbpXHOCT. [peay 0TBapAHe Ha GnakoHa C leljara, Hanpasete nocneAHa
npoBepKa Ha BOJT  HeitHata cuna. (Mona, HanpaBeTe cnpaBka C NPUAOXKeHUTe Gurypi):

our.1: XBaHeTe pnakoHa C eiHa PbKa, KaTo e31YeTo Ha KanaueTo Ha GoNOTO e HacoueHo
KbM Bac. Manevyst Bu TpAGBa aa nputicka niockata crpaa Ha npoduna Ha pnakoua.
XBaHeTe e314eTo Ha KanaueTo Ha GoNIMOTO 1 oTneneTe Kanayeto, 3a Aa OTKpHeTe
[bPKaya BLTPe BbB YnaKoHa.

our. 2: BHumaTenHo n3Bajete ibpaaya ot GnakoHa.

our.3: Pasnonoxere Abpaua, Taka de KpbIAT 0TBOP Ha BbPXa Ha 3ALLIUTHOTO NOKPUTHE
Rae 06BPHET Harope. MaxHete 3aLKUTHOTO NOKPHUTHE, KaTo XBaHETe OTKPUTOTO e3nye,
0rbBaiiKki o Harope 0T ibpXava, n ro MSABPHBﬁTE.

V13Bajere nlewjata or Abpxaya, karto fIeKo XBaHeTe ONITHKATa M0 0CTa Ha 6-12 yaca ¢ Gopuenc u
u3gbpnate Harope. BOl e 6b/e ¢ peaHaTa CTpaHa BbB dopuenca. OrnepaiiTe BHUMATENHO Newata
W U3NAaKHeTe CbC CTepuneH Ganacupak conew pasraop. TpAGBa Aa ce 13M03Ba CaMo CUCTeMa 32
MMNNaHTUPaHE W BUCKORNACTUYHI TEYHOCTH, BATUAMPaHM U 0700DeHN 3a ynoTpe6a  Tasu newa.

3a MOAA Hanp CnpaBKa ¢ 3aynorpe6a Ha
ICTeMaTa 3a UMNaHTUpaHe.

OPUEHTALVA HA NELLATA:

Adapt - He e n31cKBa OpHeHTaLUA.

Adapt A0 n MI60 - newjata Tpa6sa i ce UMNAAHTUPa C aHTEPUOPHATA CTPaHa Ha NlelljaTa, covella
KbM aHTepUOpHaTa CTpaHa Ha oKoTo. 0| Ha BOJT moxe pa 6b/je npoepeHa upes Bu3yaneH
npernea Ha xantuuHuTe enemeTy. KakTo e nocovexo 8b8 OUT. 4 w OUT. 5, Korato xantuure
efleMeHTH (a rope BAACHO (A) W fiony BNABO (B), Nelyata e no3MLUMOHMPaHA NPABUHO.

BANW/IUPAHO YCTPOICTBO 3A NOCTABAHE:

MPEANA3HN MEPKM 3A YNIOTPEBA U CbXPAHEHME: [la ce cbxpaHaBa npy cTaiiHa paryp
W136arBaitte Bucokiu Temneparypu (> 45°C). He u3non3aiite BOJI, ako kapToHeHara kytua uam
HefiHOTO 3aneyaTBake a 0TBOPeHy i noBpezery. BOJ TpAGBa Aa ce 3N0n38a B Hail-KpaTkit
CpOKoBe Cefi 0TBapAHe Ha pnakoHa. MoaensT Ha BOT, HeiiHaTa cuna u CpoKk Ha roAHOCT TpAGB Aa
Ce NpoBEPAT, Npeu Aa 0TBOPUTE OMaKoBKa it npeay Ha

CTepunHa Top6uKa. CrepunHocTTa Ha BOJI € rapaHTUpaHa, Camo ako MHAWBHAYanHata cTepinka
Top6uyKa He e oTBopea unv nospeaexa. BONI Akreos moxe aa abcopbupa BelwecTsa, ¢ KOUTo BAM3a
B KOHTAKT | nekapcTga...). newute Akreos Tpa6Ba Aa ce u3nnaksat
BHUMATENIHO CbC CTepyneH 6anancupak coneH pasTBop. AKo e 3BbpluieHa YAG (UTpueso-anymuHies
TPaHar) nasepHa 3a/iHa KancynoTomus, yBepere ce, 4e nasepHHAT by e GOKYCUPaH 1eKo 3/ 3aiHaTa
Kancyna. He ce onuTgaiiTe 4 cTepunuipate MoBTOPHO elliaTa, Thii KaTo TBa MoXe Aa fioseze 110
Hexenanu peakuun. [1a He ce u3non3sa nosTopHo BOJL. T e noka3aHa 3a NoCToAHHA UMNAHTALMA.
AKo 6bjje eKCNaHTUPaHa, He MOXE A3 Ce FapaHTUPa CTEPUHOCT U NIPABIHO GYHKLIOHMPaHe.

NEWA YCTPOACTBO 3A NOCTABAIHE BA3OENACTUYHA TEYHOCT

Adapt Ps-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt AO Al-28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

Mi60 Medicel Viscoject 1.8 0OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

OU3NYECKN XAPAKTEPUCTUKN:

VHzaeKc Ha npeuynBaHe Ha neLata, Korato e Mokpa npu 20°C= 1,459,

ViHaeKc Ha npeuynBaHe Ha nellara, Koraro e B 0KoTo 35°C = 1,458.

TAPAHLIUA: Bausch & Lomb Incorporated rapaHTipa, Ye B MOMeHTa Ha [J0CTaBKaTa BTPEOUHaTa nellia
LLie 0TroBapA Ha BCUYKM NPUNOXKMMI 3aKOHW U Ha TeKyLuaTa BepCuA Ha I1y6I|MKYBaNMT€ CHEHW¢MKBHWM
Ha Npou3BOANUTENA HA TaKaBa BLTPEOYHA NELLA BbB BCUUYKY CbLUECTBEHN aCNeKTH U HAMA Aa UMa
ZiedeKTv B MaTepyana unu u3padorkara.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, EXPLICITA, IMPLICITA
SAU SUB EFECTUL LEGISLATIEI, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE GARANTIE IMPLICITA
DE VANDABILITATE SAU DE ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP. BAUSCH & LOMB INCORPORATED
NU ESTE RESPONSABILA PENTRU PAGUBE INTAMPLATOARE, PE CALE DE CONSECINTA,
INDIRECTE SAU EXEMPLARE DE ORICE FEL, SURVENITE IN MOD DIRECT SAU INDIRECT

PRIN ACHIZITIONAREA SAU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS CHIAR DACA BAUSCH & LOMB
INCORPORATED A FOST AVERTIZATA ASUPRA POSIBILITATII APARITIEI UNEI ASTFEL DE
PIERDERI, PAGUBE SAU CHELTUIELI.

POLITICA DE RETURNARE A BUNURILOR: Toate lentilele returnate trebuie sé fie insotite de un
numar de autorizatie emis de Serviciul pentru relatii cu clientii Bausch & Lomb. Lentilele deschise sau
nedeschise vor fi schimbate cu o valoare monetara comparabild, cu conditia ca acestea sa nu fi depasit
data lor de expirare. Pentru lentilele care au depasit data de expirare poate fi perceputa o taxa de
reprocesare. Aceasta se aplica lentilelor deschise sau nedeschise. Nu este politica Bausch & Lomb sa
ofere despagubiri in credit sau in bani pentru lentilele returnate.
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LUNGIME DE UNDA (NM)

PUTERI DE LENTILE DISPONIBILE: Lentilele intraoculare Akreos sunt disponibile cu dioptrii (D) de la
+01a +30, in pasi de 0,5 D sau 1D in functie de model si de intervalul de dioptrii.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTXBBP/Ifl BCAKAKBY [IPYTV TAPAHLIVM, MPEKM,
KOCBEHU UNN N0 CUATA HA LALLEH 3AKOH, BK/IOYUTENHO, HO BE3 1A CE OTPAHUYABA
A0 KAKBATO i1 1A 610 KOCBEHA TAPAHLIUA 3A TPOJAABAEMOCT WU NPUTOAHOCT 3A
ONPEQENEHA LIEN. BAUSCH & LOMB INCORPORATED HE HOCH OTFOBOPHOCT 3A KAKBUTO
1 1A BU0 C1YYAIHM, NOCTEABALLY, KOCBEHW WIW IPUMEPHM LUETH OT KAKBTO U
AAE BUA, MPAKO UN KOCBEHO, NPOU3TUYALLM OT MOKYMKATA UMW U3MONI3BAHETO HA
TO31 NPOAYKT, AOPU AKO BAUSCH & LOMB INCORPORATED CA UM NPEAYNPEAEHN 3A
Bb3MOXHOCTTA OT TAKABA 3ATYBA, LETH WU PA3XOAH.

MOJTUTUKA 3A BPBILAHE HA CTOKM: Beuuku newyy, kouTo 6uBat BbpHatw, Tpa6Ba aa bbaar
TIUZPYKEHY OT 0TOPU3ALMOHEH HOMeP, U3/la/ieH OT OTAena 32 06CNYKBaHE Ha KNUEHTH Ha

Bausch & Lomb. OTBOpeHuTe Wit HEOTBOPEHNTe Neww Liie GbAAT 3aMeHeHI CbC COCTaBUMA NapHyHa
(TOI;IHO(T, NpU YCnoBue, Ye Te He (a NPeBULLIAN CPOKA C1 HA FOAHOCT. 3a JeLy, KOUTo ca npesnwwunn
(CPOKa Ci1 Ha rOAHOCT, MOXe Aa ﬁ'bﬂe TaK(a 3a NoBTOpPHa 6) ToBa ce 0THacA 3a
OTBOPEHU VN HEOTBOPEHN NeLn. Bausch & Lomb HAma nonutuka 3a Bb3cTaHoBABaHe Ha peanTHu unn
NapuyHK pasxoAn 3a BbpHaTH newu.
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IIBKMHA HA BBJTHATA (NM)

HANIMYHA CUNTATA HA NELLLATA: BOI Akreos ce npepnarar ot +0 o +30 AuonTbpa (D) Cbe CTbKi
070,50 wwt 1D, B 3aBUCHMOCT OT MoAeNa U 06XBaTa Ha AuoNTbpa.

atveju, jeigu nebuvo atidarytas ar pazeistas atskiras sterilus maiSelis.  Akreos” I0L gali sugerti medziagas
(dezinfekavimo priemones, vaistus ir kt.), su kuriomis kontaktuoja. Todél, Akreos" lesius reikia gerai
nuplauti steriliu subalansuotu druskos tirpalu. Jeigu atliekama uzpakalinés kameros YAG lazerio
kapsulotomija, uztikrinkite, kad lazerio spindulys bty nukreiptas Siek tiek uz uzpakalinés kapsulés.
Nemeglnkne pakartolmal slenllzuutl Siy Igslw nes gali bti nepageldaujamas pasahms poveikis.

eSio inai. Jis skirtas Jei
negalima uztikrinti sterilumo irtinkamo funkcionavimo.

WHTPAOKY/IAPHBIE JINH3bI (MOJT)

OMUCAHUE. Tu6kan MO Akreos npezctaBnaet coboii LenbHyIo nH3y,
n P C C
ynbTpaduoneToBblit nornotuTens (YO-abcop6ep). 06uias Anua UOJ BapbupyeTca B COOTBETCTBUN C
ONTHYecKoii cvnoit nuK3bl. Coctas v xapakTepucTikin MOJT Akreos ykasaHbi Ha STHKeTKe ynaKkoBKu.
MOKA3AHUA. 3aaHekamepHas niH3a Akreos nokasaHa Ana nepeuYHoi MIMNNAHTALWV C Lenblo
BU3YanbHOii KOPPEKLIMY ahaKiu y B3POCbIX NALIEHTOB, bA KaTapaKTHan K3 Gbina yaaneHa
METOZIOM 3KCTPaKancynAPHOii JKCTPaKLyuuL. JIH3a NpeHa3HaueHa AnA UMNNAHTALMN B KanCynAPHbIi
MeLLIOK MOCNe SKCTPAKaNCyNAPHOI JKCTPaKL{MK KaTapaKThl.
MPOTUBOMOKA3AHUA. mnnanTauus He pekomerzyetc, ecnn MOJ moxeT yxyauwmts
CyUjecTByloLLiee COCTOARWE, NOBAWATL Ha AUATHO3 WNU NieYeHMe NATONorMM 16O NPe/CTaBAATH yrpo3y
ANA 3peHitA NaueHTa. K Takm COCTOAUAM OTHOCATCA: HEKOHTPOAPYEMa# TayKOMa, KpacHyLIHas
KarapaKTa, 0TCI0eHUe CeTyaTki, arpodua PanyXHoii 0607104KH, MUKPOGTANbMIA, pasBUTHE

Akyje esancio lgsio lazio rodiklis esant 35 °C = 1,458.

GARANTIJA:, Bausch & Lomb 3 ja, kad pri i is lesis visais
atzvilgiais atitiks visus atitinkamus jstatymus ir gamintojo tuo metu Siems intraokuliniams leiams
iSleistas specifikacijas, taip pat neturés medziagy ar gamybos defekty.

WUHCTPYKLIUA NO PACMAKOBKE. OTkpoiiTe KapToHHylo KOPOBKY 1t U3BNeKWTe CTepUAN30BaHHbIi

naKer, cofjepaLLyii gnakoH C nuH30ii. locTeneHHo OTACNHTE NaKeT 1A BbICBOGOXACHNA (NaKoHa ¢

TUH30/t B CTepubHOE none. MIpexae YeM BCKPbIBATH GNaKoH C NMH307, OKOHUaTenbHo npoepbTe HOJ

W e OMTUYeCKyIo CUAY. (M. BNOXEHHbIE /1Uarpammbi):

PUC.1: YnepxvBaiite GnakoH B 0AHON pyKe, pasBepHYB ero TaK, YTo0bl yLUKO KPbILIKM U3
bonbryt 66110 HanpaeneHo Ha Bac. Mpu 3Tom 60AbLLOI NaneL, pykw NpuwxuMaiiTe K
YNNOLLIEHHOT! CTOPOHe dNaKOHa. 3aXBaTUTe YLLIKO KPbILLIKY M3 GONbIY 1 CHUMUTe ee,
OTKPbIBAA AOCTYN K AEPKaTeNI0, HAXOAALIEMYCA BHYTPY GnaKoHa.

PUC.2: (OCTOPOXHO BblHbTe AepXaTeNt U3 GNaKkoHa.

PUC.3: Pa3BepHuTe fiepxaTenb Tak, 4Tobl Kpyrnioe 0TBEPCTHE B BEpXHeli YacTHt 3alLNTHOI
KpbiLLKW 6bin10 pacnionoxeHo caepxy. Kpenko Bo3bMuTeCh 3a BbICTyNalowLyid A3bI4OK
3aUUTHOI KPLILIKY NOAANbLLIE OT ACPXKATeNs i, U3ru6as ee BBEPX, CHIMUTE KPbILLKY C
Jepxarens.

XPOHUUECKWX UHDEKLINii Ma3a, SHA0TeNManbHas AUCTPOGUA POTOBULIbI,
OCNOXHeHA (TaKie Kak noTeps ¢ Tena, UTA),
nocneonepayoHHbIe 0CNOXHEeHUA.

NPEAYNPEXAEHMUE. Kak 1 B cyyae Bcex XMpyprayeckiux BMelwaTenbeTs, XUPYpris katapakTol
CumnnanTaumedt N0/ npeACTaBNAET PUCKK, HANMUME KOTOPLIX XUPYPT IOMKeH OLeHUT.

TUH3Y, NIeTKO 3aXBATVIB NUHLIETOM ONTUYECKHI NEMEHT BA0Nb 0cu 612 BooBpakaemoro
yacoBoro Lpepbnata u notaHys sepx. N0/, 3axBaueHHas nuHLeToM, Gy/eT 0GpatiieHa nepeaeil
CTOPOHOIA KBEPXY. BHIMTENIbHO OCMOTPHTE AUH3Y W MPOMOIiTe ee CTePUbHBIM CONIeBbIM PAcTBOPOM.
JinA BBeAEHHA 3TO/ NMH3bI CleyeT U TONbKO Y 1 0706]

MH(prMEHTbI u BHcKoanacTik. Mp! 0 .8 o
VHCTpyMeHTa Ania BBeuenua»

BoamoskHble 0C/I0XHeHIA N0CNE XUPYPIIYECKOii ONepaLLIk KaTapaKTbi: BoCTanekie
BOCnaneHue 3p. BOCNaneHme ¢ Tena, KNCTOUAHBII oTeK MaKkynbl
(CME) U, 21.), UHQeKLA (SHAOGTANLMUT 1 T. A1), OTCTOEHNE CeTUATKM, 3pauKoBblii 60K, Fpbixa
PaayHoii 06on0uKw, CNIOLIMBAHIIE NepeHeil Kamepbl, KpoBOU3UAHHE (rudema), AucTpodus
prOBMLlM rnaykoma, an0¢MR panymunw 060n0uKH. OcnoxHeHus, (BA3aHHble HenocpeACTBeHHO
non: 11 MOIBbIBUX, NP Ha nosepxHocti MOJ1.
(IMVIKDHUEOE Macno (0(06ENHO NpK ero NPUMEHEHNU AIA XUPYPrUYECKOro eveHua OTCNOMKN
(eT‘laTKM) MOXET NpUAUNaTh K NOBEPXHOCTI WU”, 0NN 3a[1HAA Kancyna He MHTaKTHaA.
YNAKOBKA/CTEPWIU3ALIUA. V10N Akreos ynakoBaHa OTAENbHO B NAKeT i ANACTUKOBBINA (RakoH
€0,9% conesbIM pacTBOPOM. x cnieayeT oTkpbIBaTb B CTepunbHbIX ycnosuax. MOJ Haxoautca B
[iepxarene Ana K3 BHYTPH dnakoHa. Ytobbl obecneynTb BO3MOXHOCTb oTcnexvBanua UOM,

DPMEHTAI.IMN JIUH3bI.

Adapt - opuenTauua He Tpebyerca.

Adapt AO v MI60 - nviH3a UMNAAHTUpYeTCA TakiM 06pa3oM, 4Tobbl ee nepeHAs CTopoHa Bbina
obpalLeHa k nepeHeii cTopoke rmasa. 0) 0 moxHo nytem

0cMOTpa ¢ ocA3anitem. Kak 110Ka3aHo Ha pUC. 4 1 PUC. 5, KOrZia 0CA3aTeNbHbIE 1eMeHTbI HaXOAATCA
BBepxy (npasa (A) v BHu3y Cnesa (B), nuH3a pacrionokeHa NpaBinbHo.

YTBEPMK/EHHDIA MHCTPYMEHT 18l BBEAEHMA:

NOCTABAAITCA TAKXKE KAPTOUKA NaLMeHTa i CAMOKAEI0LLMECA APAbIKI. OHU OCTABAAIOTCA B
K0pOGKe, B KOTOPOIA HAXOAUTCA UHCTPYKLIAA 110 IKC (auarpamma u
CepuiiHbIit HoMep, CPOK FoAHOCTH U T. A.). MO/ Akreos cTepinu30oBaHbl napom.
MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH N0 UCMO0/b30BAHUIO U XPAHEHUIO MON. XparuTs npn
KOMHaTHOiA Temneparype. 136eraiite Bbicokie Temnepatypbl (> 45 °C). He ucnonb3yiire KON, ecnn
OTKPbITA KAPTOHHAA KOPOBKa M NOBpexXAeHa LeNoCTHOCTb ee niombbl. NOJT cneiyeT ucnonb3oBath
n0Ce BCKPLITHS amnynm KaK MOXHO parbLue. lTpexae Yem BCKPbIBATb 3aLLMTHYI0 ynaKoBKY 1
i naker, cneglyet mogens MOIT, ee ontuyeckyto cuny i

CPOK FOAHOCTH. (TEpIM'IbHO(Tb WO/ rapaHTUpyeTcA ToNbKO B TOM Cly4ae, eCi UHMBUAYaNbHbIiA
CTepUNbHbIii NaKeT He BCKPBIT 1 He noBpexzeH. M0JT Akreos cnocobHbl abcop6upoBars Beltiectsa, ¢
KOTOPbIMY OHYt CONPUKACAIOTCA (AE3UHOMUMPYIOLLYE (PeACTBa, nekapcmemle npenaparbi 1 T. 4.).
(niepoBaTenbHo, IMH3bl Akreos cesyer cBananaup
conesbim pactBopow. Ecav nposoautca VAT nazepuan 3anHAA Kan(ynowmm ybeputech B
TOM, 4TO 1a3ePHbIii flyY CHOKYCUPOBAH HECKONbKO N03a/4W 3ajHell Kancynbi. He nbiTaiitech
TIOBTOPHO NPOCTEPWTIASOBRT uanuble TUH3bI, TaK Kak 3T0 MOKET NPUBECTH K HeXenaTenbHbIM

Jhdextam. W JIER)ITTTEE)
npe/Ha3HayeHa 1A NOCTOAHHOM CrepunbHoCTb 1

il NUH3bI He rapaHTUpyeTCA
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JINH3A WHCTPYMEHT 1Al BBEAEHUA BUCKOINACTUK
. Adapt Ps-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Tk O, Adapt A0 Al-28 0OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Mi60 Medicel Viscoject 1.8 0OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

OU3NHECKUE XAPAKTEPUCTUKN.

Koa¢duuveHt npenomnenua mokpoit nun3bl npu Temnepatype 20 °C = 1,459.

Koa¢huuveHT npenomneua nuH3bl BHYTPU rnasa npm Temnepatype 35°C = 1,458.

TAPAHTHA. Komnanus Bausch & Lomb PYeT, uTo NPy NocTaBKe

TMH32 MOMHOCTbIO COOTBETCTBYET BCeM npmmeummmm anmam 32KOHOMTENbCTB U AeiiCTBYloLLelh
BepcUM COOTBETCTBYOLLeli MHTPAOKYNAPHOA
nuk3bl. A B NPOM3BO/CTBE 1 TEXHONIOTMYECKWIA NPOLIECChI CBOOOAHBI 0T
HEfl0CTaTKOB.
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BAUSCH & LOMB INCORPORATED LOOBUB KOIKIDEST GARANTIIDEST, NII OTSESTEST KUI KA
KAUDSETEST VOI SEADUSEST TULENEVATEST, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, MIS TAHES
KAUDSETEST MUUDAVUSEGA JA KINDLAKS EESMARGIKS SOBIVUSEGA SEOTUD GARANTIIDEST.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED EI OLE VASTUTAV JUHUSLIKE, TULENEVATE, KAUDSETE
KAHJUDE EGA KAHJUTASUDE EEST, MIS TULENEVAD OTSESELT VOI KAUDSELT SELLE TOOTE
OSTMISEST VOI KASUTAMISEST, ISEGI KUI ETTEVOTET BAUSCH & LOMB INCORPORATED OLI
TEAVITATUD SELLISE KAHJU, KAHJUSTUSE VOI KULUTUSE VOIMALIKKUSEST.

KAUBA TAGASTAMINE. Koigile tagastatavatele ladtsedele tuleb lisada autoriseerimisnumber, mille
on véljastanud ettevdtte Bausch & Lomb klienditeenindus. Avatud ja avamata pakendiga laatsede eest

tagastatakse raha vastavalt Iatsede rahalisele véartusele, tingimusel, et ldatsede i eiole

NITROOCNi COCKY

POPIS: Flexibilni intraokularni ¢ocka Akreos je jednodilné ocka vyrobena z

hydrofilniho akrylatového kopolymeru, obsahujiciho slozku pohlcujici ultrafialové

zafeni. Celkova délka intraokulami cocky zavisi na jeji optické mohutnosti. Slozeni a vlastnosti
intraokuldrni ¢ocky Akreos jsou uvedeny na stitku obalu.

INDIKACE: Akreos je cocka do zadni ocni komory, kterd je indikovana pro primémi implantaci pfi
zrakové koreki afakie dospélych pacientil, kdy byla ¢ocka postizend kataraktou odstranéna pomoci
extrakapsularni extrakce. Cocka je urcena pro implantaci do kapsuldmiho vaku po provedeni

maodunud. Kalblikkusaja iletanud Idatsede eest voidakse kiisida taastdotlemistasu. See kehtib nii
avatud kui ka avamata pakendiga ldatsede kohta. Ettevdte Bausch & Lomb ei anna tagastatud ladtsede
eest krediiti ega maksa sularahas.

UV-EDASTATAVUSE KOVER
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SAADAOLEVATE LAATSEDE TUGEVUS. Silmasisesed aatsed Akreos on saadaval vahemikus
-+0 kuni+30 dioptrit (D) 0,5D v6i1D sammudega, soltuvalt mudelist ning dioptrite vahemikust.

,BAUSCH & LOMB INCORPORATED” NESUTEIKIA JOKIY KITY TIESIOGINIY, NUMANOMY AR
|STATYMAIS SUTEIKIAMY GARANTIJY, |SKAITANT BET KOKIAS NUMANOMAS PREKINES
ISVAIZDOS AR TINKAMUMO NAUDOTI KONKRECIU TIKSLU GARANTLJAS, BET TUO
NEAPSIRIBOJANT. ,BAUSCH & LOMB INCORPORATED* NEATSAKYS UZ JOKIUS SALUTINIUS,
PASEKMINIUS, NETIESIOGINIUS AR TIPINIUS BET KOKIO TIPO NUOSTOLIUS, TIESIOGIAI AR
NETIESIOGIAI ATSIRADUSIUS 5] GAMIN] PERKANT AR NAUDOJANT, NET IR TUO ATVEJU, JEIGU

BAUSCH & LOMB INCORPORATED" BUVO PRANESTA APIE TOKIY NUOSTOLIY, SUGADINIMY AR
ISMIDU GALIMYBE.

PREKIY GRAZIMIMO POLITIKA visi quiinami Ieiianuri bti pateikiami su,,Bausch &Lomb” klienty

pasibaiges ju galiojimo terminas, bus pakeiciami kltals uZ atitinkama pinigy suma. Gall biti nustatytas

lesiy, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, perdirbimo mokestis. Tai alioja atidarytiems ar neatidarytiems
lesiams.,Bausch & Lomb nesilaiko politikos uz grazintus lesius isduoti kredita ar graZinti pinigus.

PRALAIDUMO UV SPINDULIAMS KREIVE
100,00
90,00

i extrakce Cocky postizené kataraktou.

KONTRAINDIKACE: Implantace se nedoporucuje v pfipadech, kdy by intraokuldmi cocka mohla zhorsit
dosavadni stav, narusit stanoveni diagnézy nebo [écbu choroby, nebo ohrozit pacientiv zrak. Jedné se o
tyto pripady: neléceny glaukom, katarakta po rubeole, odchlipeni sitnice, atrofie duhovky, mikroftalmie,
vznikajici chronické infekce oka, endotelidIni dystrofie rohovky, perioperacni komplikace (napf. tbytek
sklivee, krvaceni) a predpokladané pooperacni komplikace.

VAROVAN: Stejné jako viechny chirurgické zakroky, operace katarakty a implantace intraokularni
Cocky predstavuje riziko, které musi posoudit chirurg. Mozné komplikace operace katarakty: zanét
(iridocyklitida, zanét pupilarni membrany, zanét sklivce, CME a pod.), infekce (endoftalmitida a pod.),
odchlipeni sitnice, pupilami blok, hernie duhovky, zplosténi predni ocni komory, krvéceni (hyféma),
dystrofie rohovky, glaukom a atrofie duhovky. Pfimou souvislost s intraokularnimi cockami maji tyto
stavy: decentrace a subluxace, precipitéty (shluky) na povrchu intraokuldrni cocky. Silikonovy olej,
zejména poutity pi chirurgickém zakroku na odchlipené sitnici, miize ulpét na povrchu intraokularni
¢ocky, pokud neni zadni komora intaktni.

BALENI/STERILIZACE: Intraokuldrni otk Akreos je balena samostatné do sécku a lahvicky obsahujici
0,9% fyziologicky roztok, kterou je nutno oteviit ve sterilnim prostiedi. Intraokuldmi cocka je v lahvicce
umisténa ve specialnim drzéku. Pro zajisténi sledovatelnosti intraokulami cocky je prilozena karta
pacienta a samolepici titky. Ty jsou ulozeny v krabicce, ktera dale obsahuje navod k poutiti (obrazek a
popis vlastnosti intraokulami cocky, sériové cislo, datum exspirace atd.). Intraokulami cocka Akreos je
sterilizovéna parou.

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO POUZIVANI A SKLADOVANI: Skiadujte pfi pokojové teploté.
Nevystavujte vysokym teplotdm (> 45 °C). Intraokularni cocku nepouzivejte, pokud zjistite otevfeni i
poskozenti krabicky nebo narusené utésnéni. Intraokularni cocku je nutné implantovat co nejdrive po
otevieni lahvicky. Pred otevienim ochranného obalu a pred otevienim samostatného sterilnho sacku
ovéfte model, optickou mohutnost a datum uplynuti doby pouZitelnosti intraokuldrni cocky. Sterilita
intraokuldrni cocky je zarucena pouze v pfipadé, Ze nebyl otevien ani poskozen samostatny sterilni
sacek. Intraokulamni cocka Akreos miize absorbovat latky, s nimiz pfijde do styku (dezinfekéni prostredky,
léciva a pod.). Proto je nutné ¢ocku Akreos pred pouzitim dikladné omyt vyvazenym sterilnim
fyziologickym roztokem. Pokud je provedena zadni kapsulotomie pomoci YAG laseru, zajistéte, aby byl
laserovy svazek zaméfen mirmné za zadni ocni komoru. Tyto cocky se nepokousejte opakované sterilizovat,
protoze tento postup miize zpiisobit nezadouci vedl ky. Nitroocni Cocku nepouzivejte opakované.
Je urcena k trvalé implantaci. Po explantaci nelze zajistit sterilitu ani spravnou funkdi.

SOCZEWKI WEWNATRZGALKOWE

OPIS: Zwijalna soczewka wewnqtvzgaikuwa Akreos jest Jednuczgsc\owq
soczewkq wykonana z akrylowego poc

promieniowanie UV. Catkowita dtugos¢ soczewki zalezy od jej mocy. Skfad i charakterystyka soczewek
Akreos 10L zostaty wyszczegdInione na etykiecie opakowania.

WSKAZANIA: ia soczewki j Akreos jest pierwotna korekcja
bezsoczewkowosci (afakii) u dorostych po zewnatrztorebkowym usunieciu zacmy. Soczewke umieszcza
sie w torebce soczewki pozostatej po zewnatrztorebkowym usunigciu zacmy.

PRZECIWWSKAZANIA: Implantacja nie jest wskazana, jeieli soczewka wewnatrzgatkowa moze
spowodowac zaostrzenie istniejaceqo schorzenia, utrudniac diagnostyke lub leczenie, badz stanowi
zagrozenie dla wzroku pagienta. Do tych sytuadji zalicza sie: niewtasciwie kontrolowana jaskre,

zacme wywotang iem wirusem rozyczki, siatkowki, zanik teczowki, matoocze,
postepujace, przewlekte zakazenia oka, srodbtonkowa dystrofie rogéwki, powiktania okotooperacyjne
(takie jak uptyw ciata szklistego, krwotok itp.) oraz spodziewane wystapienie powiktar pooperacyjnych.

OSTRZEZENIE: Jak kazdy zabieg chirurgiczny, operacyjne usuniecie zacmy z implantacja soczewki
wewnatrzgatkowej pociaga za soba ryzyko, ktdre musi zostac oszacowane przez chirurga. Do
potendjalnych powikfari chirurgicznego leczenia zacmy naleza: stany zapalne (zapalenie teczowki i
ciata btona Zreniczna, zapalenie ciafa szklistego, torbielowaty obrzek plamki z6ttej itp.),

50,00

zakazenia (zapalenie wnetrza gatki ocznej itp.), odwarstwienie siatkowki, blokada Zrenicy, przepuklina
teczowki, sptycenie komory przedniej, krwotok (krwistek), dystrofia rogéwki, jaskra, atrofia teczowki.
Do pomklan zwiazanych bezposrednio z soczewkami ymi naleza: decentracja i

e soczewki oraz wytracenie osaddw na powierzchni soczewki wewnatrzgatkowej. Olej
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GALIMOS LESI0 LAUZIAMOSIOS GEBOS:, Akreos” 0L gaminami nuo +0 iki +30 dioptrijy (D) kas 0,5 D
arba 1D, priklausomai nuo modelio ir dioptrijy riby.

KOMIMAHWA BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTKA3bIBAETCA OT BCEX MHbIX

TAPAHTUIHBIX OBA3ATENBCTB U 3AABNEHUN, OCHOBAHHbIX HA 3AKOHOAATENNbCTBE

WNU PETAMEHTUPYEMbIX UM, BKNNKOYASA, HO HE OTPAHUYMBAACH NEPEYUCIEHHBIM,
7106011 FAPAHTUE TOBAPHOTO COCTOSHUA W NPUTOAHOCT ANA ONPEAENEHHON
LESTA. KOMMAHWA BAUSCH & LOMB INCORPORATED HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 3A 1060
CJ1YYAVHbIN, 3AKOHOMEPHbIN, ONOCPEAOBAHHbI WU NPAMON YLLEPB, IPAMO

WNU KOCBEHHO HPOVI(TEKAIOUJ,VIH OT NPUOBPETEHUA UMM UCMONb30BAHWA 3TOI0
NPOAYKTA, AAXE ECIU KOMIAHUA BAUSCH & LOMB INCORPORATED BbIJIA U3BELLEHA O
BO3MOMHOCTV TAKOTO YLLEPBA, NPUYUHEHUA BPEJA WU NOTEPD.

TMPABWIIA BO3BPATA. Bce Bo3BpaLLaeMble NMH3bI 0MKHbI ObiTb CHabXeHbI HOMepOM paspeLueHis
Ha BO3BPAT NPO/lYKTa, KOTOPbIii BblaH 0TAN0M 0BCYXKHUBaHNSA KMeHTOB komnanuw Bausch & Lomb.
BCKpbITIe WK HEBCKPbITbIE M1H3bI GYAYT 3aMeHeHbI 110 aHAOMYHO/ fieHeXHOI CTOUMOCTH Npi
YCAOBYM, UTO CPOK UX TOZHOCTU He UCTeK. U1A MUH3 C HCTEKLIMM CPOKOM FOAHOCTH MOXKET BbiTb
BbINONHEHa HalleHKa 110 Pacxo/iam Ha MOBTOPHYH0 06PaGOTKY. 3T0 NPUMEHUMO K BCKPbITBIM Uik
HEBCKPbITbIM MH3am. Monutika Komnakun Bausch & Lomb He npeycmatpusaet komneHcauni
KPEAUTa WM HANNYHbIX JleHET 33 BO3BPALLICHHbIE IMH3bI.

KPUBAA MPO3PAYHOCTU ANA YO-U3NYUEHUA
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[AOCTYMHAA ONTUYECKAA CUNA IUH3. 107 Akreos umetotcs B Hanuuuw ot +0 Ao +30 AuonTpuii
(D) cwarom 0,5 D unn 1D, B 3aBUCUMOCTY OT MOAENH U MANA30Ha ONTUYECKOIT CUNbI B AUONTPHAX.
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silikonowy, szczegélnie stosowany do chirurgicznego leczenia odwarstwienia siatkowki, moze przyklei¢
sie do soczewki wewnatrzgatkowej, jezeli przerwana jest ciagtosc torebki tylnej.

OPAKOWANIE/STERYLIZACJA: Soczewki wewnatrzgatkowe Akreos pakowane sg indywidualnie
w torebki i fiolki zawierajace 0,9% roztwor soli fizjologicznej, ktore nalezy otwiera¢ w warunkach
sterylnych. Soczewka wewnatrzgatkowa jest umieszczona wewnarz fiolki w uchwycie mocujacym.
Karta pacjenta oraz samoprzylepne etykiety dotaczone sa w celu identyfikacji soczewki
wewnatrzgatkowej. Elementy te znajduja sie w opakowaniu zawierajacym instrukcje uzytkowania
(schemat i charakterystyke soczewki wewnatrzgatkowej, numer seryjny, date przydatnosci do uzycia
itp.). Soczewka wewnatrzgatkowa Akreos zostata poddana sterylizaji parowej.
SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA | PRZECHOWYWANIA: Przechowywac
w temperaturze pokojowej. Unikac wysokich temperatur (> 45°C). Nie stosowac soczewek
wewnatrzgatkowych, jesli opakowanie lub jego szczelne zamkniecie zostato otwarte lub uszkodzone.
Soczewka powinna by¢ w mozliwie najkrétszym czasie po otwarciu
fiolki. Model soczewki wewnatrzgatkowej, jej moc oraz date waznosci nalezy sprawdzic przed otwarciem
opakowania ochronnego i przed otwarciem indywidualnej slerylnej torebki. Sterylnosc sozewki

j jest jedynie pod i i sterylna torebka
nie zostata otwarta ani uszkodzona. Soczewki wewnatrzgatkowe Akreos moga wchtaniac substandie,
zktorymi sig stykaja (preparaty dezynfekujace, leki itp.). Z tego powodu soczewki Akreos nalezy
doktadnie przemyc sterylnym roztworem soli fizjologicznej. W przypadku przeprowadzenia kapsulotomii
tylnej laserem YAG, nalezy ogniskowa wiazke lasera nieznacznie za torebka tylna. Nie podejmowac
prob ponownej sterylizacji soczewki, poniewaz moze to spowodowac niepozadane skutki uboczne.
Nie nalezy ponownie uzywac soczewki wewnatrzgatkowej. Jest ona przeznaczona do implantadji statej.
W przypadku eksplantacji nie mozna zapewnic sterylnosci i whasciwej funkeji soczewki.
POPIS: Flexibilnd vndtroocna SoSovka Akreos je jednodielna SoSovka vymbena z @
hydrofilného akrylatového kopolymeru obsahujuceho zlozku pohlcujiicu UV Ziarenie.

Celkové dizka vniitroocnej S050vky zavisi od jej optickej mohutnosti. ZloZenie a vlastnosti vniitroocnej
So3ovky Akreos sii uvedené na titku Skatule.

INDIKACIE: Akreos je Sosovka do zadnej ocnej komory, ktord je indikovana na primérnu implantaciu na
vizualnu korekciu afakie dospelych padientov, u ktorych bola kataraktalna Soovka odstranena pomocou
extrakapsulamej extrakcie. gnsovka je urcend na implantaciu do kapsuldrneho vaku po extrakapsulamej
extrakeii katarakty.

KONTRAINDIKACIE: Implantdcia sa neodportica vykonat, ak by vniitrooéna So3ovka mohla zhorsit
existujtice ochorenie, ovplyvnit diagnostiku alebo liecbu poruchy, alebo ak predstavuje riziko pre zrak
pacienta. Ide o tieto ochorenia: nekontrolovany glaukém, katarakta po rubeole, odlicenie sietnice,
atrofia dhovky, mikroftalmia, vyvijajtice sa chronické infekcie oka, dystrofia endotelu rohovky,
perioperacné komplikcie (ako napriklad strata sklovca, krvacanie...), predvidatelné pooperacné
komplikacie.

UPOZORNENIE: Tak ako pri v3etkych chirurgickyich zakrokoch, implantacia vniitroocnej So3ovky
predstavuje rizika, ktoré musi vyhodnotit chirurg. Mozné komplikacie vyplyvajiice z operacie katarakty
sti: zapal (iridocyklitida, zapal membrény zrenice, zapal sklovca, CME...), infekcia (endoftalmitida...),
odlucenie sietnice, zablokovanie zrenice, hernia dihovky, splostenie prednej ocnej komory, krvécanie
(hyféma), dystrofia rohovky, glaukom a atrofia dtihovky. Medzi rizika priamo siivisiace s vniitroocnou
Sosovkou patria: decentrovanie a subluxacia, vjpotok na povrchu vnitroocnej Sosovky. Silikonovy olej,
najma pri pouiti v chirurgickej liecbe odlicenej sietnice, samoze prilepit na vniitroocnd Sosovku, ak
zadné puzdro nie je intaktné.

BALENIE/STERILIZACIA: Vnitrooénd SoSovka Akreos je samostatne zabalend vo vrecku a sklenenej
flasticke obsahujticej 0,9 % fyziologicky roztok, ktoré sa maju otvorit len v sterilnom prostredi.
VniitrooZna So3ovka je vo flasticke umiestnend v drziaku. Kvoli zaisteniu sledovatelnosti So3ovky je
prilozend karta pacienta a samolepiace stitky. St ulozené v katuli, ktora obsahuje ndvod na pouzitie
(obrazok a popis vlastnosti vniitroocnej SoSovky, sériové Cislo, dtum exspiracie...). Vniitroocnd Sosovka
Akreos je sterilizovana parou.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE POUZIVANIE A SKLADOVANIE: Skladujte pri izbovej teplote.
Vyhnite sa vysokym teplotam (> 45 °C). Vniitroocnt SoSovku nepouzivaijte, ak bola papierova skatula
alebo jej uzaver otvorené alebo poskodené. Po otvoreni flasticky sa vniitrootna Sosovka ma pouzit o
najskor. Pred otvorenim ochranného obalu a samostatného sterilného vrecka overte model, optickd
mohutnost a datum exspirdcie vniitroocnej Soovky. Sterilita vniitroocnej Sosovky je zarucend len v
pripade, Ze samostatné sterilné vrecko nebolo otvorené ani poskodené. Vniitroocné So3ovky Akreos
mozu absorbovat latky, s ktorymi pridu do kontaktu (dezinfekéné cinidla, lieky...). Preto je potrebné
pred pouZitim 303ovky Akreos dokladne oplachnut vyvazenym sterilnym fyziologickym roztokom. Ak je
vykondvané zadnd kapsulotémia laserom YAG, uistite sa, Ze laserovy |u¢ je namiereny mierne dozadu za
zadné puzdro. So3ovku uz nesterilizujte, pretoze to mdze vyvolat neziaduce vedlajsie dcinky. Vndtrooénd
So3ovku nepoutivajte opakovane. Je urcend na trvali implantaciu. Ak sa vyoperuje, sterilita a spravna
funkcia sa neda zarucit.

VNUTROOCNE S0S0VKY

INTRAOKULER LENSLER

ACIKLAMA: Akreos esnek 10L, UV emicisi igeren hidrofilik akrilik kopolimerden @
kesilen tek parcali lenstir. Ortalama uzunlugu 0L numarasina gare degisir. Akreos

10L'un bilesimi ve 6zellikleri karton etikette belirtilmistir.

ENDIKASYONLAR: Akreos arka kamara lensi, kataraktll Iensm ekstrakapsulerglkarma yontemleriyle
alkanldig yetiskin hastalarda afakinin garsel olarak di yonelik temel impl

icin endikedir. Lens, ler katarakt ek dan sonra kapsiilde imp icin
tasarlanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR: I0L mevcut durumu agirlastinrsa, bir patolojinin teshisine veya tedavisine
engel olursa ya da hastanin goriisi icin bir risk teskil ederse implantasyon dnerilmez. Bu kosullar
sunlardir: kontrol edilemeyen glokom, rubeotik katarakt, retina yirtilmasi, iris atrofisi, mikroftalmi,
kronik gz enfeksiyonu gelisimi, endotelyal korneal distrofi, perioperatif komplikasyonlar (vitreus kaybi,
kanama gibi), 6 ilir operasyon sonrasi i

UYARI: Tiim cerrahi prosediirlerde oldugu gibi, I0L implantasyonlu katarakt ameliyati da cerrahin
degerlendirmesi gereken riskler teskil eder. Katarakt ameliyatinin potansiyel komplikasyonlar sunlardir:
iltihaplanma (iridosiklit, pupiller membran, vitreus iltihabi, CME ...), enfeksiyon (endoftalmi...), retina
yirtimasi, pupiller blok, iris hernisi, n kamaranin diizlesmesi, kanama (hifema), korneal distrofi,
qlokom, iris atrofisi. Bunlarin arasindan dogrudan IOL ile iliskili olanlar sunlardir: merkezden kayma ve
subluksasyon, 0L yiizeyinde okeltiler. Silikon yag, ozellikle kopuk retinanin tedavisinde kullanildiginda,
arka kapsiil saglam degilse [0L'lere yapisabilir.

AMBALAJ / STERILIZASYON: Akreos I0L, steril kosullarda agilmasi gereken ve %0, tuz ¢ozeltisi

iceren kese ve sisede ayn olarak ambalajlanir. 0L, sisenin icindeki lens tutucuda yer alir. I0L igin
izlenebilirlik saglamak iizere hasta karti ve kendinden yapiskanli etiketler saglanmistir. Bunlar, kullanim
yonergelerini iceren kartonda sunulmustur (¢izim ve I0L'un ozellikleri, seri numarasl, son kullanma
tarihi...). Akreos I0L buharla sterilize edilmistir.

KULLANIM ONLEMLER VE SAKLAMA: Oda sicakliginda saklayin. Yiiksek sicakiiklardan (> 45°C)
kaginin. Karton kutu veya paketin tamami agilmigsa veya zarar gormiisse I0L'u kullanmayin. I0L, sise
agildiktan sonra en kisa siire icerisinde kullanilmalidir. Koruyucu ambalaj ve ayn steril kese agimadan
once [0L modeli, numarasi ve son kullanma tarihi onaylanmalidir. I0L'un sterilligi, yalniza ayn

steril kese agilmamis veya zarar gormemisse garanti edilir. Akreos [0L'ler temas ettikleri maddeleri
(dezenfektan, ilag...) emebilir. Sonug olarak, Akreos lensler steril dengeli tuz cozeltisiyle dikkatli bir
sekilde yikanmalidir. YAG lazer posterior kapsiilotomi uygulanmigsa, lazer isininin arka kapsiiliin

hemen arkasina odaklanmasni saglayin. Bu lensleri tekrar sterilize etmeye calismayin, bu istenmeyen
yan etkiler yaratabilir. 10L'yi tekrar kullanmayin. Kalia implantasyona yéneliktir. Eksplant edilmesi
durumunda sterilizasyon ve diizgiin islev garanti edilemez.

POKYNY PRO OTEVRENI: Otevrete krabici a vyjméte z ni sterilizovany sécek obsahujici lahvicku s

cockou. Postupné sacek odtrhnéte, abyste mohli lahvicku s cockou vyjmout na sterilni podlozku. Pred

otevrenim lahvicky s ockou jesté jednou ovéite typ a optickou mohutnost cocky. (viz prilozené obrazky):

OBR.1: Drite lahvicku v jedné ruce tak, aby jazjcek stahovaciho vicka sméfoval k vam. Palec
tisknéte na zplostélou ¢ast boku lahvicky. Uchopte jazyjcek stahovaciho vicka a sloupnéte
vicko smérem od sebe tak, aby se lahvicka otevrela.

OBR. 2: Opatrné z lahvicky vytahnéte drzak.

OBR. 3: Umistéte drzék tak, aby kruhovy otvor na ochranném krytu sméfoval nahoru. Abyste

ochranny kryt sejmuli, uchopte volny jazycek, ohnéte jej vzhiiru smérem od drzdku a
vytahnéte jej.

Cotku vyjméte z drzéku pinzetou, s niz opatrné uchopte optiku ve sméru osy osy,6-12 hodin” a téhnéte

vzhiiru. Nitroocni cocka bude nyni v pinzeté pedni stranou vzhiiru. Pozorné cocku prohlédnéte a

oplachnéte ji vyvazenym sterilnim fyziologickym roztokem. PouZivejte pouze zavadéce a viskoelastické

materidly ovéfené a schvélené pro poutiti s touto cockou. Poznamka: Dalsi informace najdete v ndvodu

k poufiti pfilozeném k zavadéci.

ORIENTACE COCKY:

Adapt - 7ada zvlastni orientace se nevyzaduje.

Mapt A0a MI60 Cocka se |mp|antuje prednl stranou nahoru smérem k piedni strané oka. Orientaci
kularni cocky lze vizualni prohlidkou tichytd. Jak je vyobrazeno na OBR. 4 a 0BR. 5,

¢ocka je vlozena spravné, kdyz se vystupky na tichytech nalézaji vpravo nahore (A) a vlevo dole (B).

OVERENY ZAVADEC:

CoCKA ZAVADEC VISKOELASTICKY MATERIAL
Adapt PS-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt A0 Al-28 0OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Mi60 Medicel Viscoject 1.8 0OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
FYZIKALNI PARAMETRY:

Index lomu navihcené cocky pfi 20 °C=1,459.

Index lomu implantované cocky v oku pii 35 °C=1,458.

ZARUKA: Spolecnost Bausch &mp; Lomb Incorporated zarucuje, 7e intraokuldmi cocka spliiuje k datu
dodavky ve v3ech podstatnych ohledech veskeré platné zakony a veskeré zvefejnéné specifikace vyrobce
platné pro tento typ intraokulami ocky a Ze se u ni nevyskytuji vady materialu ani vyrobni vady.

INSTRUKCJA OTWARCIA: Otworzyc opakowanie i wyjac sterylng torebke zawierajaca fiolke z soczewka.
Stopniowo otwierac torebke do momentu umieszczenia fiolki z soczewkaq na sterylnym polu. Przed
otwarciem kazdej fiolki nalezy dokonac ostatecznego sprawdzenia rodzaju soczewki wewnatrzgatkowej
i jej mocy. (Informacje na zataczonych rysunkach):

RYS. 1: Trzymac fiolke w jednej rece, uchwytem pokrywy foliowej fiolki skierowanym do siebie.
Przycisna¢ kciukiem ptaska strone profilu fiolki. Chwycic uchwyt pokrywy foliowej fiolki i
zdejmowac ja w kierunku od siebie, az do uwidocznienia uchwytu w Srodku fiolki.

RYS.2: Ostroznie wyjac uchwyt z fiolki.

RYS.3: Ustawic uchwyt w taki sposdb, aby okragty otwdr na gdrze nasady ochronnej byt
skierowany w gdre. Odginajac ku gorze i od uchwytu wystajacy element nasady
ochronnej, usunac ja z uchwytu.

Wyjac’ soczewke zuchwytu, delikatnie ujmujac ja kleszczami wzdtuz osi zegara dla godzin 6-12i
diagnac do gory. Soczewka wewnatrzgatkowa zostanie umieszczona w kleszczach przedni strong ku
gorze. Dokfadnie obejrzec soczewke i przeptuka jg sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Nalezy
uzywad wylcznie narzedzii nych h i dopuszczonych do uzycia
zniniejszymi soczewkami. Uwaga: Dodatkowe informacje dotyczace narzedzi do wprowadzania
soczewek zawarte s we wskazéwkach dotyczacych uzytkowania.

ZMIANA ULOZENIA SOCZEWEK:

Adapt — zmiana utozenia nie jest wymagana.

Adapt A0 oraz MI60 — soczewka powinna zostac wszczepiona strong przednia utozong w kierunku
przedniej czesci oka. Utozenie soczewki wewnatrzgatkowej mozna sprawdzic przez ogledziny
elementow mocujacych. Jak to uwidoczniono na RYS. 4i RYS. 5, gdy elementy mocujace znajduja sie w
gornej prawej (A) i dolnej lewej (B) czesci, soczewka jest umieszczona prawidtowo.

ZATWIERDZONE URZADZENIA DO WPROWADZANIA:

SOCZEWKA URZADZENIE DO WPROWADZANIA PREPARAT WISKOELASTYCZNY

Adapt PS-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

Adapt A0 Al-28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

MI60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
PARAMETRY FIZYCZNE:

Wspétczynnik zatamania soczewki wilgotnej w temperaturze 20°C = 1,459.

Wspétczynnik zatamania soczewki umieszczonej w oku w temperaturze 35°C.= 1,458.

GWARANCJA: Firma Bausch & Lomb Incorpovated gwarantu]e e w momencie dostawy soczewka
jestzgodna ze na dany moment wersjg

charakterystyki produktu niniejszych soczewek wewnatrzgaOkawyth w zakresie wszystkich istotnych

aspektow oraz Ze jest ona wolna od usterek materiatowych lub produkcyjnych.

POKYNY NA OTVORENIE: Otvorte Skatulu a vyberte sterilizované vrecko obsahujtice flasticku so
$03ovkou. Postupnym odlupovanim vrecka uvolnite flasticku so SoSovkou do sterilného pola. Predtym,
ako otvorite flasticku so SoSovkou, poslednykrét skontrolujte vniitroocnti So3ovku a jej optickd
mohutnost. (Pozrite si prilozené obrazky):

OBR.1: Podrite flasticku jednou rukou tak, aby stitok féliového viecka smeroval k vam. Palec
pritlacte k plochej strane profilu flasticky. Uchopte stitok fdliového viecka a odlipnutim
féliového viecka od seba odkryte drziak vo vnitri flasticky.

OBR.2: Opatrne vytiahnite drZiak von z flasticky.

OBR.3: Drziak nastavte tak, aby kruhovy otvor v hornej casti ochranného krytu smeroval nahor.
Ochranny kryt odstrarite uchopenim odkrytého titku, jeho ohnutim nahor smerom od
drziaka a odlepenim.

Sosovku vyberte z drziaka jemnym tahom pomocou pinzety smerom nahor a zarovef v smere osi
612 hodin na hodinach. Teraz $oSovku drZite v pinzete prednou stranou nahor. Soovku starostlivo
skontrolujte a oplachnite sterilnym vyvazenym fyziologickym roztokom. Na zavedenie by mali byt
pouzité len tie nastroje a viskoelastické pripravky, ktoré boli overené a schvalené na pouzitie s touto
So3ovkou. Poznamka: Dalsie informécie najdete v névode na pouZitie s nastrojom na zavedenie.
ORIENTACIA S030VIEK:

Adapt - orientécia nie je potrebna.

Adapt A0 a MI60 - So3ovka ma byt implantovand s prednou stranou 03ovky smerujiicou k prednej
strane oka. Orientdciu vnutroocnej $o3ovky je mozné skontrolovat vizudlnou kontrolou tichytov. Ako je
zobrazené na OBR. 4 a OBR. 5, ked's tichyty vpravo hore () a viavo dole (B), So3ovka je umiestnend
spravne.

SCHVALENY NASTROJ NA ZAVEDENIE:

S050VKA NASTROJ NA ZAVEDENIE VISKOELASTICKE PRIPRAVKY

Adapt PS-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

Adapt AO Al-28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus

MI60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
FYZIKALNE VLASTNOSTI:

Refrakény index S03ovky vo vihkom stave pri teplote 20 °C=1,459.
Refrakény index So3ovky v OKU pri teplote 35 °C=1,458.

ZARUKA: Spolocnost Bausch & Lomb Incorporated tymto udeluje zaruku, Ze vniitrootna Sosovka po
dodani splia ustanovenia vietkjch platnjich zékonov a aktudlnej verzie SpECIfIkaCH publikovanych
vyrobcom pre danti vniitroocnti SoSovku vzhladom na vietok pouzity materidl, a Ze nebude obsahovat
Ziadne chyby materidlu ani spracovania.

ACMA YONERGELERI: Kartonu agin ve lens sisesini iceren sterilize keseyi gikarin. Lens sisesini steril
bolgeye birakmak icin keseyi yavas yavas styirn. Lens sisesini agmadan once [0L'u ve numarasini son bir
kez kontrol edin. (Liitfen ekteki sekillere bakin):

SEKIL1: Folyo kapagin agma kulagi size bakacak sekilde siseyi bir elinizde tutun. Parmagniz sise
profilinin diizlesmis tarafina basili olmalidir. Folyo kapagin agma kulagini kavrayin ve
sisenin icindeki tutucuya ulagmak icin folyo kapagi sizden uzaga dogru siyirn.

SEKIL 2: Tutucuyu siseden dikkatli bir sekilde kaldirin.

SEKIL3: Tutucuyu, koruyucu kapagin yuvarlak deligi size bakacak sekilde yerlestirin. Goriinen

kulagr kavrayin ve koruyucu kapagr yukar, tutucunun tersine dogru biikerek ve cekerek
gkann.
Optigi forsepsle saatin 6-12 yoniinde bir eksen olusturacak sekilde kavrayarak ve yukan dogru cekerek
lensi tutucudan yavasca cikarin. I0L forsepste, iist on tarafta olacaktir. Lensi dikkatlice inceleyin ve
stenl dengel\ tuz cozeltisiyle yikayin. Yalnizca bu lensle kullanimi onaylanmis yerlegtirme aletleri
Not: ek bilgi icin irme aletinin kullanim bakin.

LENS YON!
Adapt - yonlendirme gerekmez.

Adapt A0 ve MI60 - lens, anterior tarafi goziin anterior tarafina gelecek sekilde yerlestirilmelidir. I0L'un
yonii haptiklerin gorsel muayenesiyle onaylanabilir. SEKIL 4 ve SEKIL 5'te gosterildigi gibi, haptik
azellikler sag en Gstte (A) ve sol en alttaysa (B), lens dogru konumlandinimigtir.

ONAYLIYERLESTIRiCi:

LENS YERLESTIRICi ViSKOELASTIK
Adapt PS-27 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
Adapt AO Al-28 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
MI60 Medicel Viscoject 1.8 OcuCoat®, Amvisc®, Amvisc® Plus
FIZIKSEL OZELLIKLER:

Islak oldugunda lensin kinima dizini 20°C = 1,459 seklindedir.

Gozde lensin kinlma dizini 35°C = 1,458 seklindedir.

GARANTI: Bausch & Lomb Incorporated intraokiiler lensin teslim edildiginde gecerli tiim yasalara
ve imalatginin bu intraokiiler lens icin yayinladigi teknik 6zelliklerin gegerli siirimiine esasa iliskin
yonlerden uyacagini ve malzeme ve iscilik bakimindan kusursuz olacagini garanti eder.

SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VYSLOVNE ODMITA VESKERE JINE ZARUKY,

AT UZVVSLOVNE, PREDPOKLADANE CI STANOVENE PRAVNIMI PREDPISY, MIMO JINE VCETNE
VESKERYCH PREDPOKLADANYCH ZARUK PRODEJNOSTI CI POUZITELNOSTI PRO KONKRETNI
UCEL. SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED NENI 0DPOVEDNA ZA ZADNE NAHODNE,
NASLEDNE, NEPRIME ANI PENALIZOVANE SKODY JAKEKOLI POVAHY, KTERE BY VZNIKLY PRIMO
CINEPRIMOV DUSLEDKU ZAKOUPENI €I POUZITI TOHOTO VVROBKU, ATO ANIV PRIPADE, ZE
BY SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED BYLA 0 MOZNOSTI TAKOVE ZTRATY, SKODY CI
VYDAJU INFORMOVANA.

PRAVIDLA PRO VRACEN] ZBOZi: Je nezbytné, aby ke viem vracenym ¢ockam bylo pilozeno
autorizacni islo vydané zakaznickjm oddelenim spolecnosti Bausch & Lomb. Oteviené nebo neoteviené
¢ocky budou vyménény za zbozi srovnatelné penézni hodnoty, ovsem pouze v pfipadé, ze neuplynula
doba jejich pouzitelnosti. U ¢ocek, jejichz doba pouZitelnosti jiz uplynula, mize byt G¢tovan poplatek za
nové zpracovani. To se tyka otevienych i neotevienych baleni cocek. U spolecnosti Bausch & Lomb neni
pravidlem vystavovat za vrécené cocky dobropisy ani nahrady v hotovosti.

KRIVKA PROPUSTNOSTI ULTRAFIALOVEHO ZARENI
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DOSTUPNE OPTICKE MOHUTNOSTI COCEK: Nitroogni ¢ocky Akreos jsou k dispozici od +0 do
+30 dioptrii (D) vidy po 0,5 D nebo 1D podle modelu nebo rozsahu dioptrii.

FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIE UDZIELA ZADNYCH INNYCH GWARANCII,
WYRAZONYCH, DOROZUMIANYCH LUB WYNIKAJACYCH ZE STOSOWNYCH PRZEPISOW, W

TYM MIEDZY INNYMI ZADNYCH DOROZUMIANYCH GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWE)
LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BAUSCH & LOMB INCOPORATED NIE
ODPOWIADA ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY PRZYPADKOWE, WTORNE, POSREDNIE LUB MORALNE,
POWSTALE BEZPOSREDNIO LUB POSREDNIO W WYNIKU ZAKUPU LUB KORZYSTANIA Z
NINIEJSZEGO PRODUKTU, NAWET JESLI FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED ZOSTAA
POWIADOMIONA 0 MOZLIWOSCI ZAISTNIENIA TAKICH STRAT, SZKOD LUB KOSZTOW.

WARUNKI ZWROTU PRODUKTOW: Do wszystkich podlegajacych zwrotowi soczewek nalezy dotaczy¢
numer autoryzacji wydany przez Dziat Obstugi Klienta firmy Bausch & Lomb. Otwarte i nieotwarte
opakowania soczewek beda wymieniane na odpowiednia kwote pieniedzy pod warunkiem, ze

nie uptynefa data ich waznosci. W przypadku soczewek, ktdrych data waznosci uptyneta, moze

zostac pobrana optata zwigzana z ponownym przetworzeniem. Dotyczy to zarwno otwartych, jak

i nienaruszonych opakowar soczewek. Zasady przyjete przez firme Bausch & Lomb nie przewidujg
wyplacania $wiadczeri lub zwrotu gotwki za zwracone soczewki.

KRZYWA PRZEPUSZCZALNOSCI PROMIENIOWANIA UV
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DOSTEPNA MOC SOCZEWEK: Dostepne s3 soczewki wewnatrzgatkowe Akreos o mocy w zakresie od
+0 do +30 dioptrii (D), stopniowanej co 0,5 D lub 1D, w zaleznosci od modelu i zakresu wartosci mocy.

SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED SA ZRIEKA VSETKYCH OSTATNYCH ZARUK,
VYSLOVNYCH, IMPLICITNYCH ALEBO ZARUK V DOSLEDKU UPLATNENIA ZAKONOV, VRATANE
(OKREM INYCH) AKEJKOLVEK IMPLICITNE) ZARUKY TYKAJUCE) SA OBCHODOVATELNOSTI ALEBO
VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCOPORATED NEBUDE
ZODPOVEDNA ZA ZIADNE NAHODNE, NEPRIAME ALEBO VZOROVE SKODY AKEHOKOLVEK DRUHU,
KTORE PRIAMO ALEBO NEPRIAMO VYPLYVAJU Z NAKUPU ALEBO POUZIVANIA TOHTO PRODUKTU
ATO ANIVTEDY, AK SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED BOLA 0 MOZNOSTI TAKEITO
STRATY, POSKODENIA ALEBO O SUVISIACICH NAKLADOCH INFORMOVANA.

ZASADY VRATENIA PRODUKTOV: Vetky vratené Sosovky musia obsahovat prilozené autorizaéné
Cislo vydané oddelenim sluzieb pre zakaznikov spolocnosti Bausch & Lomb. Otvorené alebo neotvorené
$03ovky bud vymenené za porovnatelnd financnd hodnotu za predpokladu, ze neuplynul datum ich
exspiracie. Pre SoSovky, ktorym vyprsala doba pouzitelnosti, moze byt ictovany recyklacny poplatok.
Toto sa vztahuje na otvorené a neotvorené Sosovky. Vydavanie kreditu alebo hotovosti za vratenie
So3ovky nie je zasadou spolocnosti Bausch & Lomb.

KRIVKA PRIEPUSTNOSTI UV ZIARENIA
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% PRIEPUSTNOSTI

DOSTUPNE OPTICKE MOHUTNOSTI S030VKY: Vntitrooéné So3ovky Akreos st dostupné v optickej
mohutnosti od +0 do +30 dioptrii (D) v intervaloch po 0,5D alebo 1D v zévislosti od modelu a rozsahu
dioptrii.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED, SATISA VEVA BELIRLi BiR AMACA UYGUNLUGA YONELIK
ZIMNi GARANTILER DAHIL OLMAK UZERE, ANCAK BUNLARLA SINIRLI KALMAMAK KAYDIYLA
ACIK, ZIMNi VEYA KANUN HUKM{ UYARINCA DOGAN DIGER TUM GARANTILERi REDDEDER.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED URUNUNUN SATIN ALINMASI VEYA KULLANIMINDAN

DOLAYI ORTAYA CIKAN ARIZI, KAZARA, DOLAYLI VEYA CEZAi ZARARLAR iCiN BAUSCH & LOMB
INCORPORATED BU GiBi KAYIP, ZARAR VEYA MASRAF OLASILIGI KONUSUNDA BILGILENDIRILMiS
OLSA BILE YOKUMLU OLMAYACAKTIR.

URUNLERI iADE ETME POLITIKASI: iade edilen tiim lensler Bausch & Lomb Milsteri Hizmetler
tarafindan verilen yetki numarasi ile birlikte ganderilmelidir. Agilmis veya agilmams lensler, son
kullanma tarihleri gelmemisse, parasal degerleriyle dedistirilecektir. Son kullanma tarihleri gegmis
lenslerigin yeniden isleme iicreti talep edilebilir. Bu, ailmis veya agilmamis lensler icin gegerlidir. lade
edilen lensler cin kredi veya nakit olarak geri 6deme yapmak Bausch & Lomb'un politikasina uymaz.

UV GECIRGENLIK KIVRIMI
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KULLANILABILIR LENS NUMARALARI: Akreos [0L'ler, model ve diyoptri araligina gére 0,5D veya 10'lik
adimlarla +0 la +30 diyoptri (D) olarak sunulmaktadir.



