
Bausch&Lomb

Akreose
Lentld acrilicd de adaptare

Lentild asfericd cu opticd avansatd

LENTILE INTRAOCULARE

DESCRIBRE: Lentilele intraoculare GIO) flexibile Akreos sunt lentile fabricate dintr-o

singurd piesd din copolimer acrilic hidrofil care conline absorbant UV. Puterile disponibile pot

varia in funclie de lungimea totald a modelelor (consultali bro;ura). 'Compozilia ;i
caracteristicile specifice fiecdrei LIO sunt specificate pe eticheta de pe ambalaj.

INDICATII: Lentilele de camerd posterioard Akreos sunt indicate pentru implantare primard

pentru corectarea vizuald. a afachiei la pacierilii adulli lacare un cristalin afectat de cataraclda

fost indepdrtat prin metode de extraclie extracapsulard. Lentila este conceputd pentru implantare

in sacul capsular dupd extraclie de cataractd extracapsulard.

CONTRAINDICATII: Implantarea nu este recomandatd atunci cdnd lentila poate agrava o

afecliune existentd, sd interfereze cu diagnosticul sau tratamentul unei patologii sau prezintd

risc pentru vederea pacientului. Aceste afecliuni sunt: glaucom necontrolal, cataractd rubeolicd,

dezlipirea de retinS, atrofia irisului, microftalmie, infeclii oculare cronice in dezvoltare,

distrofie corneand endotelialS, complicalii pe-operative (cum ar fi pierderea vitroasd,

hemoragie), complicalii postoperatorii previzibile.

AVERTISMENT: Ca qi in toate procedurile chirurgicale, intervenJia chirurgicald pentru

cataractd cu implantare de LIO prezintd riscuri pe care chirurgul trebuie sd le evalueze.

Complicaliile potenjiale ale intervenliei chirurgicale pentru cataractd sunt: inflamalie

(iridociclite, membrana pupilard, inflamalie vitroasd, CME), infeclie (endoftalmitd), dezlipirea

de retind, blocaj papilar, hernie a irisului, aplatrzare a camerei anterioare, hemoragie (hifema),

distrofie corneanS, glaucom, atrofie a irisului. Printre cele legate direct de LIO sunt: descentrare

qi subluxalie, precipitatele de pe suprafala uleiului de silicon al LIO, in special atunci cdnd este

utilizatd, in tratamentul chirurgical aI dezlipirei de retind, se pot lipi de LIO dac6 capsula

posterioard a cristalinului nu este intact.

MBALARE/STERILIZARE: LIO Akreos sunt ambalate individual intr-un flacon de sticld;i
o husd care trebuie sd fie deschise in condilii sterile. LIO Akreos sunt prezentate intr-un

dispozitiv care permite linerea gi plierea simultand a implantului. Cartea pacientului gi etichetele

autoadezive de identifi care aimplantului asigurd monitorizarea medicalS a pacientului 9i oferb

posibilitatea de trasabilitate alentilei intraoculare. Acestea sunt furnizate in cutie de carton care

conline instrucliunile de utilizare (diagrama Ei caracteristicile lentilei intraoculare, numdrul de

serie. data de expirare ...). LIO Akreos sunt sterilizate cu abur.

PRECAUTII DE UTILIZARE $I DEPOZITARE: A se pdstra la temperatura

evita temperaturile ridicate (> 45'C). De unicd folosinld. A nu se resteriliza. A n

dacd cutia de carton qi integritatea sigiliului acesteia au fost deschise sau



trebuie utilizatdin cel mai scurt timp posibil dupd deschiderea flaconului. Modelul LIO, data

de expirare qi puterea trebuie verificate inainte de a deschide ambalajul de proteclie qi inainte

de a deschide punga individuald steril6. Sterilitatea lentilei intraoculare este garantatd numai

dacd punga individuala sterila nu a fost deschisd sau deterioratd. LIO Akreos pot absorbi

substanlele cu care vin in contact (medicament dezinfectant...). in consecin!6, lentilele Akreos

trebuie sd fie atent cldtite cu solulie salind echilibratd steril6. Dacd se realizeazd o capsulotomie

posterioard cu laser YAG, asigurali-vd cd fascicolul laserului este focalizat uEor in spatele

capsulei posterioare.

MOD DE UTILIZARE: Deschideli cutia Ei scoateli punga sterilizatd care con{ine flaconul cu

lentile. Desprindeli treptat punga Ei plasali flaconul cu lentile pe o suprafald sterilS. inainte de

a deschide flaconul culentile, face{i o verificare finald a LIO qi putererii acesteia'

Tehnica de deschidere a flaconului:
o Rotiti capacul invers acelor de ceasoriric pentru a-l inldtura.

o inldturali capacul flaconului.

Fig. l-1: Apdsali cu atenlie pe o parte a limbii dispozitivului de fixare-pliere cu degetul

-.., in timp ce degetul ardtdtor este pe parteaopusd pdnd c6nd flaconul incepe sd se deschidd.

Evitali exercitarea unei presiuni excesive, deoarece flaconul se poate deschide brusc, iar fblcile

pot lovi interiorul flaconului cu o forld suficientd pentru a provoca cdderea lentilelor din flacon.

Fig. l-2: Trageli cu atenlie fila pentru a deschide flaconul complet. Examinali lentilele cu

atenlie $i clatif cu solulie salind steril6. Trebuie utilizate doar instrumente de inserlie care au

fost validate Ei aprobate pentru utihzarcacu aceste lentile. Notd: Pentru informalii suplimentare

V6 rug6m sd consultaJi Instrucliunile de lJttltzare pentru instrumentul de inserlie.

ORIENTAREA LENTILELOR: in cazul lentilelor de modelul Adapt-AO, lentila se

implanteazd cu partea anterioard in sus spre partea anterioara a ochiului. Orientarea LIO poate

fi verificat6 prin inspectareavizuald a hapticelui. A;a cum este ilustrat in figura 2-1, atunci cdnd

caracteristicile hapticelui sunt dreapta sus B 9i stdnga jos A, sunteli cu fala spre partea anterioard

a cristalinului.

AKREOS@ FOLD:
(Vd rugdm sd consultali diagramele anexate):

A) Plierea lentilelor:

dispozitivului de

clic Ia blocarea

A;ezali degetul mare qi ardtdtor pe punctele de presiune ale

piiere.
Fig.3-1:

Fig.3-2:

Fig.3-3:

Apdsali fblcile dispozitivului de pliere. Veli auzi

dispozitivului.
indepdrtali lentilele pliate cu un forceps de implantare'

fie paralel cu fElcile dispozitivului.

un

Acest

B) Menlinerea lentilei dePliate:



Fig. 4-1: Nu activali sistemul de pliere. IJtlIizali ca un forceps de linere. Scoateli lentilele

apucdnd elementul optic de-a lungul axei intre pozigia acelor ceasomice 6-12.

CARACTBRISTICI FIZICE :

Indice de refrac{ie al lentilelor atunci cdnd sunt ude la 20"C : 1.459

Indice de refraclie al lentilelor atunci c6nd sunt in ochi 35oc : 1.458.

GARANTIE: Bausch & Lomb Incorporate d garanteaza cd lentilele intraoculare sunt livrate in

conformitate cu legislalia in vigoare Ei versiunea curenti a producitorului cu privire la

specificaliile publicate referitoare la aceste lentile intraoculare sub toate aspectele materiale Ei

frrd defecte materiale sau de fabricalie,

BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUDE TOATE CELELALTE GARANTII,
EXPRIMATE,IMPLICITE SAU DE PLIN DREPT SAU DB 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 NASPUNZATON 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 CHELTUIELI.

POLITICA DE RETURNARE
Toate produsele returnate la Bausch & Lorrb Incorporated trebuie sd fie insolite de Numdrul

autorizalieide returnare a produsului eliberat de Serviciul Clienli Bausch & Lomb. Flacoanele '
deschise sau nedeschise vor fi scimbate contra unei sume echivalente in dolari, cu condilia c6

produsele nu au deplqit termenul de valabilitate. Pot fi evaluate taxe de reprocesare pentru

lentilele care au depagit data de expirare. Acest lucru este valabil pentru produsele deschise sau

nedeschise. Nu este politica Bausch & Lomb de a emite rambursdri de credit sau numerar pentru

lentilele returnate.

COMPETENTE LENTILE DISPONIBILE: Lentile intraoculare Akreos sunt fumizate in

dioptrii variind de la +0 la +30 (D) cu paEi de 0.5D sau lD in funclie de model Ei gama de

dioptrie.

CURBA DE TRANSMISIE UV
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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 produclie:
Bausch & Lomb
Chauvin Opsia
580, rue Max Planck
31670 Labdge

Franta

TMi@ indic6 o marc6 comercialS a Bausch & Lomb Incorporated sau afilialii sdi.

@ Bausch & Lomb Incorporated.
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