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Lentld acrilicd de adaptare
Lentild asfericd cu opticd avansata

LENTILE INTRAOCULARE

DESCRIERE: Lentilele intraoculare (LIO) flexibile Akreos sunt lentile fabricate dintr-o
singurd piesa din copolimer acrilic hidrofil care contine absorbant UV. Puterile disponibile pot
varia in functie de lungimea totali a modelelor (consultati brosura). Compozitia si
caracteristicile specifice fiecirei LIO sunt specificate pe eticheta de pe ambalaj.

INDICATII: Lentilele de cameri posterioard Akreos sunt indicate pentru implantare primara
pentru corectarea vizuald a afachiei la pacientii adulti la care un cristalin afectat de cataracts a
fost indepartat prin metode de extractie extracapsulara. Lentila este conceputd pentru implantare
in sacul capsular dup extractie de cataracta extracapsulara.

CONTRAINDICATII: Implantarea nu este recomandatd atunci cand lentila poate agrava o
afectiune existents, si interfereze cu diagnosticul sau tratamentul unei patologii sau prezinti
risc pentru vederea pacientului. Aceste afectiuni sunt: glaucom necontrolat, cataracti rubeolic3,
dezlipirea de retini, atrofia irisului, microftalmie, infectii oculare cronice in dezvoltare,
distrofie corneani endoteliala, complicatii pe-operative (cum ar fi pierderea vitroass,
hemoragie), complicatii postoperatorii previzibile.

AVERTISMENT: Ca si in toate procedurile chirurgicale, interventia chirurgicals pentru
cataractd cu implantare de LIO prezinta riscuri pe care chirurgul trebuie si le evalueze.
Complicatiile potentiale ale interventiei chirurgicale pentru cataracti sunt: inflamatie
(iridociclite, membrana pupilara, inflamatie vitroasa, CME), infectie (endoftalmitd), dezlipirea
de reting, blocaj papilar, hernie a irisului, aplatizare a camerei anterioare, hemoragie (hifema),
distrofie corneand, glaucom, atrofie a irisului. Printre cele legate direct de LIO sunt: descentrare
si subluxatie, precipitatele de pe suprafata uleiului de silicon al LIO, in special atunci cind este
utilizatd in tratamentul chirurgical al dezlipirei de retind, se pot lipi de LIO daci capsula
posterioard a cristalinului nu este intact.

MBALARE/STERILIZARE: LIO Akreos sunt ambalate individual Intr-un flacon de sticla si
0 husi care trebuie si fie deschise in conditii sterile. LIO Akreos sunt prezentate intr-un
dispozitiv care permite tinerea si plierea simultani a implantului. Cartea pacientului si etichetele
autoadezive de identificare a implantului asigurd monitorizarea medical a pacientului si ofera
posibilitatea de trasabilitate a lentilei intraoculare. Acestea sunt furnizate in cutie de carton care
contine instructiunile de utilizare (diagrama si caracteristicile lentilei intraoculare, numarul de
serie, data de expirare ...). LIO Akreos sunt sterilizate cu abur.

PRECAUTII DE UTILIZARE SI DEPOZITARE: A se pastra la temperatura camerei. A se
evita temperaturile ridicate (> 45 °C). De unic3 folosinta. A nu se resteriliza. A nu se utiliza LIO
dacd cutia de carton si integritatea sigiliului acesteia au fost deschise sau deteriorate. LIO



trebuie utilizata in cel mai scurt timp posibil dupa deschiderea flaconului. Modelul LIO, data
de expirare si puterea trebuie verificate nainte de a deschide ambalajul de protectie si Inainte
de a deschide punga individuala sterila. Sterilitatea lentilei intraoculare este garantatad numai
dacd punga individuala sterild nu a fost deschisi sau deterioratid. LIO Akreos pot absorbi
substantele cu care vin in contact (medicament dezinfectant...). In consecintd, lentilele Akreos
trebuie sa fie atent clatite cu solutie salini echilibrata steril. Daci se realizeazi o capsulotomie
posterioard cu laser YAG, asigurati-vd ci fascicolul laserului este focalizat ugor in spatele
capsulei posterioare.

MOD DE UTILIZARE: Deschideti cutia i scoateti punga sterilizati care contine flaconul cu
lentile. Desprindeti treptat punga si plasati flaconul cu lentile pe o suprafatd steril. Inainte de
a deschide flaconul cu lentile, faceti o verificare finala a LIO sl putererii acesteia.

Tehnica de deschidere a flaconului:
¢ Rotiti capacul invers acelor de ceasornic pentru a-l inlatura.
e Inlaturati capacul flaconului.

Fig. 1-1: Apasati cu atentie pe o parte a limbii dispozitivului de fixare-pliere cu degetul
mare, in timp ce degetul arétitor este pe partea opusa pand cand flaconul incepe sa se deschids.
Evitati exercitarea unei presiuni excesive, deoarece flaconul se poate deschide brusc, iar falcile
pot lovi interiorul flaconului cu o forta suficientd pentru a provoca ciderea lentilelor din flacon.

Fig. 1-2: Trageti cu atentie fila pentru a deschide flaconul complet. Examinati lentilele cu
atentie i clatiti cu solutie salina sterild. Trebuie utilizate doar instrumente de insertie care au
fost validate si aprobate pentru utilizarea cu aceste lentile, Nota: Pentru informatii suplimentare
Va rugam sa consultati Instructiunile de Utilizare pentru instrumentul de insertie.

ORIENTAREA LENTILELOR: In cazul lentilelor de modelul Adapt-AO, lentila se
implanteazi cu partea anterioari in sus spre partea anterioara a ochiului. Orientarea LIO poate
fi verificatd prin inspectarea vizuali a hapticelui. Asa cum este ilustrat in figura 2-1, atunci cand
caracteristicile hapticelui sunt dreapta sus B si stdnga jos A, sunteti cu fata Spre partea anterioar3
a cristalinului.

AKREOS® FOLD:
(Vé rugdm sa consultati diagramele anexate):

A) Plierea lentilelor:

Fig. 3-1: Agsezati degetul mare si arititor pe punctele de presiune ale dispozitivului de

: pliere.

Fig. 3-2: Apdsati falcile dispozitivului de pliere. Veti auzi un clic la blocarea
dispozitivului.

Fig. 3-3: fndepérta;i lentilele pliate cu un forceps de implantare. Acest forceps trebuie si

fie paralel cu falcile dispozitivului.

B) Mentinerea lentilei depliate:



Fig. 4-1: Nu activati sistemul de pliere. Utilizati ca un forceps de tinere. Scoateti lentilele
apucénd elementul optic de-a lungul axei intre pozitia acelor ceasornice 6-12.

CARACTERISTICI FIZICE:
Indice de refractie al lentilelor atunci cand sunt ude la 20°C = 1.459
Indice de refractie al lentilelor atunci cand sunt in ochi 35°C = 1.458.

GARANTIE: Bausch & Lomb Incorporated garanteaza cd lentilele intraoculare sunt livrate in
conformitate cu legislatia in vigoare si versiunea curenti a producitorului cu privire la
specificaiile publicate referitoare la aceste lentile intraoculare sub toate aspectele materiale si
fard defecte materiale sau de fabricatie.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUDE TOATE CELELALTE GARANTII,
EXPRIMATE, IMPLICITE SAU DE PLIN DREPT SAU DE ALTFEL, INCLUSIV, DAR
FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTII IMPLICITE DE VANDABILITATE SAU
POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NU
VA FI RASPUNZATOR PENTRU DAUNE, PIERDERI SAU CHELTUIELI
ACCIDENTALE, DE CONSECINTA SAU EXEMPLARE, CARE REZULTA DIRECT
SAU INDIRECT DIN UTILIZAREA DISPOZITIVULUI DE INSERTIE DE UNICA
FOLOSINTA AKREOS, CHIAR DACA BAUSCH & LOMB INCORPORATED A
FOST AVERTIZAT DESPRE POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE DAUNE,
PIERDERI SAU CHELTUIELL

POLITICA DE RETURNARE

Toate produsele returnate la Bausch & Lomb Incorporated trebuie si fie nsotite de Mumirul
autorizatiei de returnare a produsului eliberat de Serviciul Clienti Bausch & Lomb. Flacoanele
deschise sau nedeschise vor fi scimbate contra unei sume echivalente in dolari, cu conditia c&
produsele nu au depésit termenul de valabilitate. Pot fi evaluate taxe de reprocesare pentru
lentilele care au depasit data de expirare. Acest lucru este valabil pentru produsele deschise sau
nedeschise. Nu este politica Bausch & Lomb de a emite rambursiri de credit sau numerar pentru
lentilele returnate.

COMPETENTE LENTILE DISPONIBILE: Lentile intraoculare Akreos sunt furnizate in
dioptrii variind de la +0 la +30 (D) cu pasi de 0.5D sau 1D in functie de model si gama de
dioptrie.
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Bausch & Lomb Incorporated
1400 Goodman Street North
Rochester, NY 14609 SUA

Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames KT2 6TN, Regatul Unit

Locul de productie:
Bausch & Lomb
Chauvin Opsia

580, rue Max Planck
31670 Labége
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