en
Patient Implant Identification Card
Instructions

The Patient Implant Identification Card (PIC) is provided to record the details of the
intraocular lens (I0L) and surgery. The PIC contains 2 parts, one for the hospital performing
the surgery to fill out and return to Bausch + Lomb and a second one to provide to the
patient to keep for their records with all the information about the I0L (including Name

of the Device, Serial Number, the link to the Warnings and Precautions online and other
relevant information). The table below is a guide for the professional to fill out the Patient
Identification and Health Care Centre or Doctor. Each number is a field to fill out.

INFORMATION ON CARD
? Patient Identification
(1) Patient’s first name
(2) Patient’s last name
3) Patient’s date of birth
4 Patient’s gender
(5) Patient’s age

i Health Care Centre or Doctor
(6) Name of the hospital
(7) Street address of the hospital
8) City of the hospital
9) Country of the hospital
(10) Billing PO# (USA only)
(1) Surgeon’s name
@ Date of implantation
(13) Eye affected
0S Lefteye
0D Right eye

Bausch & Lomb Incorporated | Please send the card back to the manufacturer using the

Attn: Customer Service provided address.

3375Tree Court Industrial Blvd

St. Louis, MO 63122 USA

The link provided is for the patient to get to the Warnings, Precautions,

and other important information related to the implanted IOL.

SAMPLE

'i"? Patient Identification

(1) John

) Doe

(3) January 10, 1956
(4) Male

(5) 64

pﬁr Health Care Centre or Doctor

(6) University Hospital

(7) 123 Main Street
Springfield, NY 12345

(8) Springfield, NY

9) USA

(10) 123456-123456

(11) Dr. Sarah Smith

November 10,2020

(13) osO /s ooO

BAUSCH+LOMB

Warnings / Precautions / Additional Measures To Be Taken

(ataract surgery is not completely risk-free. Complications may occur as a result of

the removal of your cataract whether or not an I0L is implanted. Complications of
cataract surgery range from minor, usually temporary side effects, to sight-threatening
complications. Significant sight-threatening complications are extremely rare and include,
but are not limited to, infection, bleeding, swelling, and retinal detachment. People with
existing medical conditions such as diabetes and chronic eye infections are at a higher risk
of developing complications. This I0L is compatible with Magnetic Resonance Imaging
(MRI) scans.

After Cataract Surgery
« Bessure to attend all follow-up visits so that your eye doctor can monitor healing.

« Expect your vision to begin improving within a few days. Your vision may be blurry at
first as your eye heals and adjusts.

« Itis normal to feel itching and mild discomfort for a couple of days after surgery.
Avoid rubbing or pushing on your eye.

« Avoid most exercise or heavy lifting. Your doctor will tell you when you can do those
activities again.

« Your doctor may ask you to wear a protective shield for a few days after surgery.
This is especially important during sleep.

« Your doctor may prescribe eye drops or other medication to prevent infection, reduce
inflammation, and control eye pressure.

- After a couple of days, most of the discomfort should disappear. Often, complete healing
occurs within eight (8) weeks.

- (Contact your doctor immediately if you experience any of the following:
- Vision loss
« Persistent or severe pain
« Increased eye redness
« Light flashes or multiple new spots (floaters) in front of your eye

Expected Lifetime Of The Device And/Or Follow-Up Information

I0Ls are made out of polymers, so they are expected to have a long lifetime. The long-term
safety and effectiveness of this lens have not been proven. The safety of the IOL has not
been substantiated in patients with preexisting conditions.

Qualitative And Quantitative Information For The Materials And
Substances Used In The Product

[0Ls are individually packaged in a sterile vial containing saline solution or in a stand-alone
sterile container.

Note: Please discuss any questions with your eye doctor.
Always follow your doctor’s instructions after cataract surgery.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates
Rev. 2021-09
4147800
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MAEHTM(I)MKaI.WIOHHa KapTa 3a UMIM1aHT Ha NallueHTa

UHCcTpyKLmu

VneHTnduKaLMoHHaTa KapTa 3a MMNAHT Ha NaLMEHTa e NPEeAOCTaBA 3a 3aNnCBaHe Ha
noApo6HOCTITE 3a BHTPEOUHaTa Nlellia 1t onepauysaTa. MaeHTuduKaLmoHHara kapra 3a
UMMAHT Ha NaLIUeHTa ChAbPXa 2 YacTy, eaHa 3a 6oNHMLATa, U3BbPLLUBALLA ONepaLVATa,
K0sTo f1a 6b/le NOMbIHeHa U BbpHaTa Ha Bausch + Lomb, v BTopa 3a npegocTaaHe Ha
naLiMeHTa, KoiTo 1a  CbXpaHsBa 3a CBOUTE 3anNCK C LANaTa MH(OPMaLMA 33 BLTPEOUHaTa
nelwa (BKNIOYUTENHO HaUMEHOBAHME Ha U3IENNETO, CepUEH HOMED, BPb3Ka KbM
NpeaynpexaeHnaTa u npeanasHuTe MepK OHNaiiH 1 Apyra noaXoAsLIa nHopmauus).
Tabnuuata no-gony e pbKOBOACTBO 3a CMELMANKCTA 3 MOMbABAHE Ha MAEHTUGUKALMATA Ha
NaLVeHTa 1 3APaBHIS LEHTBP UK NeKapa. Bcako uncno e none 3a nombipakxe.

/HOOPMALINA HA KAPTATA
Iﬂ|? NpenTudukauusa Ha naunenTa
1) CobCTBEHO MME Ha MaLeHTa
2) (Oamunus Ha nauueHTa

[laTa Ha paxkjaHe Ha naLueHTa

Slslcls|=

4) [lon Ha nauuenTa

5) Bb3pact Ha nauuenTa

7y 3ApaBeH LeHTbp UK Nekap
(6) Vime Ha bonHuuaTa
(7) Anpec Ha 6onHuuata
(8) Tpap Ha 6onHuuaTa
9) [lbpaBa Ha 6onHMuaTa
(10) Ne Ha nopbuka 3a GakTypupate (camo 3a CALL)
(1) Vime Ha xupypra
@ [laTa Ha MMNNaHTHpaHe
(13) 3acerHaro oko
0S JaBo oko
0D [lacHo oko

Bausch & Lomb Incorporated
Attn: Customer Service
3375Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA

Mons, n3npateTe Kaptata 06paTHO Ha NPOn3BOANTENSA, KaTO
n3non3are npeaocTaBeHna agpec.

MpefocTaBeHara Bpb3Ka e 3a naLneHTa, 3a 1a npoyerte
npeaynpexxaeHInATa, NpeanasHiTe MepKM U Apyra BaxHa
UHGOPMALIUA, CBbP3aHa C UMMNIAHTUPaHATa BBTPEOYHa Nella.

MPUMEP

'i‘? UpenTnUKaLma Ha naumenTa

(0] /Ban

) /BaHoB

(3) 10 aHyapu 1956 1.
(4) Mbx

(5) 64

pﬁ 3ApaBeH LeHTbp UK NeKap

(6) YHUBEpCUTETCKA HONHMLA

) 6yn. leopru Koues 8A
Mnesen 5809

(8) MneseH

9) bbarapus

(10 088123456

() [-p VBat MaHos

10 Hoemspu 2020 T.

(13) osOd /s ooO

Mpepynpexpenus / npeanasHu mepku / LONbAHUTENHU MEPKHU, KOUTO
TpA6Ba Aa 6bAaT B3eTH

Onepauwma Ha KaTapakTa He € Hab/IHO 6e3pI/ICKOBa. Bb3moxHo e [ia Bb3HUKHAT
YCNOXHEHNA B Pe3YyNTaT Ha OTCTPAHABAHETO HA KaTapakTaTa, HE3aBUCUMO Jann e
UMNNaHTUPaHa UK He BBTPEOYHa Niellia. YcnoxHeHnsTa ot onepauuATa Ha KaTapaKkTa
Bapupar ot iekn, 00MKHOBEHO BPEMEHHU CTPaHUYHU Ed)EKTI/I, [10 3aCTpalliaBalln
3PEHUNETO YCNOXHEHNA. 3Ha'-II/IMI/ITe, 3aCTpallaBallin 3peHNETO YCNOXHEHNA Ca
WU3KMKOYNTENHO PEAIKN 1 BKJTIOYBAT, HO He e OrpaHnyaBart 0 MHGeKLMA, KbpBeHe,
noayBaHe 1 0T/ieNBaHe Ha PeTUHATa. XopaTa C(bC CbLUECTBYBALLM MEANLVHCKA CbCTOAHNA
KaTo )Ill/laﬁeT W XPOHWUYHW OYHN I/IHCI)eKLlVII/I Ca U3N10XKEHW Ha N0-BUCOK PUCK OT pa3Butue
Ha YUI0XKHEHNA. Tasu BbTPeOYHa NeLlla e CbBMeCTUMa CbC CKaHpaHe upe3 AapeHo-
MarHuTeH pe3oHaHc.

(nep onepauyma Ha KaTapakTa
+ He nponyckaiite HUKOe OT NoCelLieHATa 33 NpoceaABaHe, 3a a Moxe Bawmar ouen
Nekap Aa HabniogaBa 3a3paBABaHeTo.

« (OvakBaiiTe 3peHueTo Bu fa 3anouHe Aa ce nogo6pABa B pamKuTe HA HAKONKO AHM.
B Hauanoto 3penueTo Bi moxe fja e 3amMbIneHo, LOKaTO 0KOTO Bu 3a3apasee n
ce npucnocobu.

« HopmanHo e aa yceware cbpoex u niek AUCKoMGOPT HAKONKO i CNefj onepaLuaTa.
/136srBaiiTe a TbpKaTe UM HATUCKATE OKOTO CU.

« 136arBaiite noBeYeTO yNpaKHeHUA UK BAUTaHe Ha TeXKI NpeaAmeTy. Bawnat nekap
Lie By Kaxe Kora 0THOBO MOXeTe Aa U3BbpLUBATE Te3n eliHOCTH.

« Bawmsar nekap moxe fia Bu nomonu aa Hocute NpeanaseH LWUT 3a HAKONKO I Cief
onepaumaTa. ToBa e 0C06€HO BaXHO M0 BpeMe Ha CbH.

« BawwAT nekap moxe aa Bu npesnuiue Kanku 3a oun uan Apyru nexkapcrea 3a
npedoTBpaTABaHeE Ha MHGEKLIA, HaManABaHe Ha Bb3NaneHNeTo 1 KOHTPON Ha
0YHOTO HanAraHe.

« (nepa HAKONKO AHYM MO-ronAMaTa yacT oT uckomdopta TpAbBa Aa nuesHe. Yecto
MBAHOTO U3N1eKYBaHe HACTHNBA B paMKMTe Ha 0ceM (8) ceamuum.

« (BbpXxeTe ce He3abaBHO ¢ Baluna nekap, ako NonyumTe HAKOe OT CleJHNTE:
« 3aryba Ha 3peHue
« [loctoAHHa unm cunta 6onka
« 3acuneHo 3auepBABaHe Ha OKOTO
« (BETNUHHI NPOBAACHLY AN MHOXECTBO HOBY NeTHa (NnasaLuy) npes okoto Bu

OuakBaH XMBOT Ha U3JenneTo u/unu uHGopmaLya 3a npocneaaBaHe
BbTpeouHuTe netwm ca uspaboteHn 0T noanuMepH, Taka Ye ce 0yakBa Aa Mat

OBJTbI XKNUBOT. ,[IbnrocpquaTa 6e30nacHoCT 1 e(I)eKTVIBHOCT Ha Ta3i nellia He Ca
N0Ka3aHu. be3onacHocTTa Ha BbTPEOYHATA Nellid He € I0Ka3aHa Npy NaLUueHTn CbC
CbLLeCTBYBALLYN CbCTOAHNA.

KauecTBeHa v KonnuecTBeHa MHOpMaLMA 32 MaTepuanuTe u
BellecTBaTa, U3N0/3BaHU B NPOAYKTa

BbTpeoynuTe newwy ca onakoBaHIn MHAUBUAYANHO B CTepUeH (NaKoH, Chabpalll
du3monoruueH pasTBop, UK B CAMOCTOATENIEH CTEPUIIEH KOHTEIIHEp.

3abenexka: Mona, 06cbaeTte BCMUKN BbNpocu ¢ Bawums oueH nekap.
Bunaru cnepBaiite MHCTPYKuMUTe Ha Bawuma nekap cnep onepaums
Ha KaTapakTa.

sl Bausch &Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609, CALL,
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated unu HeitHuTe punnanu
W3m. 2021-09
4147800
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Karta pacienta s informacemi o implantatu

Pokyny

Karta pacienta s informacemi o implantétu obsahuje podrobné zéznamy o nitroocni cocce
a operacnim vykonu. Karta pacienta s informacemi o implantatu ma 2 ¢asti: jednu vyplni
nemocnice, ve které byl operacni vykon proveden, a odesle ji spolecnosti Bausch + Lomb, a
druhou se viemi informacemi o nitroocni occe (véetné ndzvu prostfedku, sériového Cisla,
odkazu na Upozornéni a bezpecnostni opatteni online a dalSich ddileZitych informaci) preda
pacientovi, ktery i ji ponechd u sebe. V tabulce niZe jsou uvedeny pokyny pro specialistu,
jak vyplnit identifikacni Udaje pacienta a zdravotnického stfediska nebo Iékare. Cisly jsou
oznacena pole, kterd maji byt vypInéna.

UDAJE NA KARTE
[ Identifikace pacienta
m Jméno pacienta
(2) Pijmeni pacienta
3) Datum narozeni pacienta
(4) Pohlavi pacienta
(5) Vék pacienta
7y Zdravotnické stredisko nebo lékaF
(6) Nézev nemocnice
7 Ulice
(8) Mésto
(9) Zemé
(10) Cislo objednavky a fakturacni tidaje (pouze USA)
(1) Jméno operatéra
Datum implantace
(13) Postizené oko
0S Levé oko
0D Pravé oko
Bausch & Lomb Incorporated | Kartu prosim zalete zpét vyrobci na uvedenou adresu.
Attn: Customer Service
3375 Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA
Uvgdeny pdkazvje pro pacienta, .ab,y. simohl precist upozornéni, bez- ]
pecnostni opatfeni a dal3i ddleZité informace tykajici se implantované
nitroocni cocky.

VIOR

'ﬁ‘? Identifikace pacienta

(1) Jan

(2) Novak

3) 10. ledna 1956
(4) Muz

(5) 64

'ﬁf Zdravotnické stredisko nebo lékai

(6) Fakultni nemocnice
(7) Husova 10

11000 Praha
(8) Praha
9) Ceska republika
(10) 123456-123456
(11) Dr. Eva Novotnd
10. listopadu 2020

(13) osO /s ooO

Upozornéni / Bezpecnostni opatteni / Dalsi opatieni, ktera maji

byt provedena

Operace katarakty neni tpIné bez rizik. Ke komplikacim miize dojit v diisledku vynéti
katarakty, at je, ¢i neni implantovana nitroo¢ni ¢ocka. Komplikace pii operaci katarakty jsou
v rozmezi od méné zévaznych, obvykle pfechodnych nezédoucich tcinkd, az po komplikace
ohrozujici zrak. Zdvazné zrak ohrozujici komplikace jsou extrémné vzacné a zahrnuji mimo
jiné infekci, krvaceni, otok a odchlipeni sitnice. U pacientdi s onemocnénimi, jako jsou
diabetes a chronické ocni infekce, je vy33i riziko vyvoje komplikaci. Tato nitroocni ¢ocka je
kompatibilni se skenovanim magnetickou rezonanci.

Po operaci katarakty
« Dostavte se na viechny kontrolni nv3tévy, aby ocni [ékaF mohl sledovat hojeni.

« Predpokldda se, Ze se vam zrak zacne zlepSovat béhem nékolika dnd. Kdyz se oko hoji a
pfizplsobuje, miiZete mit zpocatku rozmazané vidéni.

« Jebézné, ze nékolik dnli po operaci miiZete pocitovat svédéni a mirné nepfijemné
pocity. Netfete si oko ani na né netlacte.

« Vlyhnéte se namahavéjsimu cviceni a zveddni tézkych predmétd. Lékar vam fekne, kdy
miZete s témito Cinnostmi znovu zacit.

- LékaF vas miize pozadat, abyste po nékolik dnli po operaci pouZival/a ochranny
prostredek. To je dileZité zejména béhem spanku.

- Lékar vdm mozna predepiSe ocni kapky nebo jiny Iécivy pipravek k prevendi infekce, k
omezeni zanétu a ke kontrole o¢niho tlaku.

+ Po nékolika dnech by méla vétsina obtizi vymizet. K GpInému zhojeni vétSinou dochdzi
béhem osmi (8) tydnd.

« OkamiZité kontaktujte svého Iékafe, pokud se u vas vyskytne kterykoli z
ndsledujicich jevi:
. Itrdtazraku
«Trvald nebo silnd bolest
« ZhorSené zarudnuti oka
« Svételné zablesky nebo nékolik novych plovoucich skvrn (zdkalkd) v zorném poli

Predpokladana Zivotnost prostiedku a/nebo informace o kontrolach
Nitroocni cocky jsou vyrobeny z polymerd, Ize tedy predpokladat, Ze budou mit dlouhou
Zivotnost. Dlouhodobd bezpecnost a funkénost nebyla u této cocky ovéfena. Bezpecnost
nitroo¢ni ¢ocky nebyla potvrzena u pacientd s preexistujicimi onemocnénimi.

Kvalitativni a kvantitativni udaje o materialech a latkach pouzitych

v produktu

Nitroocni cocky jsou baleny jednotlivé ve sterilni lahvicce obsahuijici fyziologicky roztok
nebo v samostatné sterilni nddobce.

Poznamka: Se viemi dotazy se prosim obratte na svého o¢niho lékare.
Po operaci katarakty stale dodrzujte pokyny svého lékafre.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated nebo jejich dcefinych spolecnosti
Rev. 2021-09
4147800



da
Patientens implantatkort
Instruktioner

Patientens implantatkort gives for at notere detaljerne for den intraokulare linse og
operationen. Implantatkortet indeholder 2 dele: en del skal udfyldes af det sygehus, der
udferer operationen, og den del skal sendes tilbage til Bausch + Lomb, og den anden del er
til patienten, som dermed har en fortegnelse med oplysninger om den intraokulre linse
(inklusive navn pa enheden, serienummer, link til forholdsregler og advarsler online og
anden relevant information). Tabellen nedenfor er en vejledning til sundhedspersonen til
udfyldelse af patientidentifikation og sundhedscenter eller lage. Hvert nummer svarer til
et felt, der skal udfyldes.

INFORMATION PA KORTET

| Patientidentifikation

Patientens fornavn

—

Patientens efternavn

S

Patientens fadselsdato

)

Patientens kan

=

Patientens alder

)

7y Sundhedscenter eller lege
(6) Navn pa sygehus
7) Adresse for sygehus
(8) By for sygehus
9) Land for sygehus
(10) Faktura nr. (kun USA)
(1) Kirurgens navn
@ Dato for implantation
(13) Pavirket gje
0S Venstre gje
0D Hajre oje

Bausch & Lomb Incorporated
Attn: Customer Service
3375Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA

Send dette kort tilbage til fabrikanten via den oplyste adresse.

Det oplyste link er til patienten og indeholder advarsler, forholdsregler
—= og anden vigtig information relateret til den implanterede intraoku-
lere linse.

EKSEMPEL

'i'? Patientidentifikation

(1) John

) Doe

(3) 10. januar 1956
(4) Mand

(5) 64

n"f Sundhedscenter eller lege

(6) University Hospital

(7) 123 Main Street
Springfield, NY 12345

(8) Springfield, NY

9) USA

(10) 123456-123456

(11) Dr. Sarah Smith

10. november 2020

(13) osO /s ooO

Advarsler / forholdsregler / yderligere tiltag at traeffe

Operationer for gra staer er ikke uden risici. Komplikationer kan opsta som et resultat
af fiernelsen af den grd staer, uanset om en intraokular linse bliver implanteret eller

ej. Komplikationer fra en operation for gra staer kan variere, fra mindre og normalt
midlertidige bivirkninger til synstruende komplikationer. Alvorlige synstruende
komplikationer er ekstremt sjaeldne og inkluderer, men er ikke begraenset til, infektion,
bladning, havelse og retinalgsning. Folk med eksisterende lidelser som diabetes

og kroniske sjenbetaendelser har hgjere risiko for at udvikle komplikationer. Denne
intraokulre linse er kompatibel med MR-scanninger.

Efter operation for gra steer
« Sorg for at mede op til alle efterfalgende aftaler, sa din gjenlaege kan felge din heling.

- Forvent at dit syn begynder at blive bedre inden for et par dage. Dit syn kan vaere slgret i
starten, mens gjet heler og tilpasser sig.

« Det er normalt at opleve kigen og mildt ubehag i et par dage efter operationen. Undga
at gnide eller trykke pa dit gje.

« Undgad at dyrke motion eller lofte tunge genstande. Din lage vil fortalle dig, hvornar du
kan genoptage disse aktiviteter.

« Dinlzge vil maske bede dig om at benytte et beskyttende skjold de forste dage efter
operationen. Dette er sarligt vigtigt, nar du sover.

« Din lege vil muligvis ordinere gjendraber eller anden medicin for at forhindre infektion,
reducere inflammation og kontrollere trykket i gjet.

- Efter er par dage br de fleste ubehag vaere forsvundet. Ofte finder komplet heling stede
indenfor otte (8) uger.

« Kontakt din lzege gjeblikkeligt, hvis du oplever noget af falgende:
« Synstab
« Vedvarende eller alvorlig smerte
+ Pget rodme af gjet
+Lysglimt eller mange nye pletter (fluer) foran dit gje

Forventet levetid for enheden og/eller opfalgende information
Intraokulaere linser er lavet af polymerer, sa de forventes at have en lang levetid.
Sikkerheden og effektiviteten af denne linse pa lang sigt er ikke blevet pavist. Sikkerheden
af intraokulaere linser er ikke blevet bekraeftet hos patienter med eksisterende lidelser.

Kvalitativ og kvantitativ information om materialerne og stofferne brugt
i dette produkt

Intraokulzere linser er individuelt pakket i sterile glas indeholdende en saltvandsoplasning
ellerien sarskilt steril beholder.

Bemaerk: Diskuter ethvert spergsmal med din gjenlege.
Folg altid din laeges instruktioner efter operation for gra steer.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated eller dennes tilknyttede selskaber
Revideret 2021-09
4147800
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Implantationsausweis
Anleitung

Der Implantationsausweis dient zur Erfassung der Details der Intraokularlinse sowie der
Operation. Der Implantationsausweis enthélt 2 Karten: eine fiir das Krankenhaus, das

die Operation durchfiihrt, zum Ausfiillen und Zuriicksenden an Bausch + Lomb, und eine
zweite zur Aufbewahrung fiir den Patienten/die Patientin mit allen Informationen iiber die
Intraokularlinse (einschlieBlich Produktbezeichnung, Seriennummer, Internetlink zu den
Warnhinweisen und Sicherheitsvorkehrungen und anderen relevanten Informationen). Die
nachstehende Tabelle ist ein Leitfaden zum Eintragen der Angaben zu dem Patienten, dem
Gesundheitszentrum sowie dem behandelnden Arzt/der behandelnden Arztin. Jede Zahl
entspricht einem auszufiillenden Feld.

ANGABEN AUF DEM AUSWEIS

[ Patientenidentifikation

Q)] Vorname des Patienten/der Patientin

() Nachname des Patienten/der Patientin

3) Geburtsdatum des Patienten/der Patientin

(4) Geschlecht des Patienten/der Patientin

(5) Alter des Patienten/der Patientin

7y Gesundheitszentrum oder Arzt/Arztin

(6) Name des Krankenhauses

(7) Anschrift des Krankenhauses

(8) Stadt des Krankenhauses

9) Land des Krankenhauses

(10) Auftragsnummer fiir die Rechnungsstellung (nur USA)

(1) Name des Chirurgen/der Chirurgin

@ Datum der Implantation

(13) Betroffenes Auge

0S Linkes Auge

0D Rechtes Auge

Bausch & Lomb Incorporated | Bitte senden Sie die Karte unter der angegebenen Adresse an den

Attn: Customer Service Hersteller zuriick.

3375Tree Court Industrial Blvd

St. Louis, M0 63122 USA

Uber den angggebgnen Link‘gelangt der Patient/die Patientin
zu den Warnhinweisen, Vorsichtsmanahmen und anderen
wichtigen Informationen im Zusammenhang mit der
implantierten Intraokularlinse.

MUSTER

'i‘? Patientenidentifikation

(0] Max

) Mustermann

(3) 10. Januar 1956

(4) Mannlich

(5) 64

ﬁ Gesundheitszentrum oder Arzt/Arztin

(6) Universitatsklinik

7 Hauptstr. 123
12345 Neustadt

(8) Neustadt

9) Deutschland

(10) 123456-123456

(1) Dr. Erika Schmidt

10. November 2020

(13) osOd /s ooO

Warnhinweise/VorsichtsmaBnahmen/Zusétzlich zu

treffende MaBBnahmen

Eine Kataraktoperation ist nicht vdllig risikofrei. Bei der Entfernung Ihrer Katarakt konnen
Komplikationen auftreten, unabhangig davon, ob eine Intraokularlinse implantiert wird
oder nicht. Die Komplikationen einer Kataraktoperation reichen von geringfiigigen, meist
voriibergehenden Nebenwirkungen bis hin zu die Sehkraft bedrohenden Komplikationen.
Schwerwiegende, die Sehkraft bedrohende Komplikationen sind extrem selten und
umfassen unter anderem Infektionen, Blutungen, Schwellungen und Netzhautabldsungen.
Patienten mit bestehenden Erkrankungen wie Diabetes und chronischen Augeninfektionen
haben ein erhdhtes Risiko fiir Komplikationen. Diese Intraokularlinse ist fiir
Untersuchungen mit Magnetresonanztomografie geeignet.

Nach der Kataraktoperation
« Gehen Sie unbedingt zu allen Nachuntersuchungen, damit Ihr Augenarzt/Ihre
Augendrztin die Wundheilung iiberwachen kann.

« Sie konnen davon ausgehen, dass sich Ihre Sehkraft innerhalb weniger Tage
verbessert. In der ersten Zeit, in der Ihr Auge heilt und sich anpasst, kann Ihre Sicht
verschwommen sein.

« Esist normal, dass Sie einige Tage nach der Operation Juckreiz und leichte Schmerzen
verspiiren. Vermeiden Sie es, Ihr Auge zu reiben oder Druck auf Ihr Auge auszuiiben.

- Vermeiden Sie kirperliche Anstrengungen und schweres Heben. Ihr Arzt/Ihre Arztin wird
Ihnen mitteilen, wann Sie diese Aktivitaten wieder ausfiihren konnen.

«Ihr Arzt/Ihre Arztin wird Sie mdglicherweise bitten, nach der Operation einige Tage lang
einen Augenschutz zu tragen. Dies ist insbesondere beim Schlafen wichtig.

« Ihr Arzt/Ihre Arztin wird méglicherweise Augentropfen oder andere Medikamente
verschreiben, um Infektionen zu verhindern, Entziindungen zu lindern und den
Augendruck zu kontrollieren.

« Die meisten Beschwerden sollten nach ein paar Tagen abklingen. Oft tritt eine
vollstandige Heilung innerhalb von acht (8) Wochen ein.

« Informieren Sie sofort Ihren Arzt/Ihre Arztin, wenn Sie eines der folgenden
Symptome feststellen:
- Verlust der Sehkraft
- Anhaltende oder starke Schmerzen
« Vermehrte Augenrotung
« Lichtblitze oder mehrere neue Flecken (Mouches volantes) vor lhrem Auge

Erwartete Produktlebensdauer und/oder Informationen zur Nachsorge
Intraokularlinsen werden aus Polymeren hergestellt, sodass von einer langen Lebensdauer
ausgegangen wird. Die langfristige Sicherheit und Wirksamkeit dieser Linse ist nicht
erwiesen. Die Sicherheit der Intraokularlinse wurde bei Patienten/Patientinnen mit
Vorerkrankungen nicht nachgewiesen.

Qualitative und quantitative Angaben zu den im Produkt verwendeten
Materialien und Stoffen

Die Intraokularlinsen sind einzeln in einem sterilen Flaschchen mit Kochsalzlosung oder in
einem eigenstandigen sterilen Behalter verpackt.

Hinweis: Bitte wenden Sie sich bei Fragen an lhren Augenarzt/

lhre Augenarztin.

Befolgen Sie nach einer Kataraktoperation inmer die Anweisungen Ihres
Arztes/lhrer Arztin.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated oder ihre Tochtergesellschaften
Version 2021-09
4147800
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de‘l'a avayvwpong EQPputevjppatoc ao GSVOUC
00nyiec
H kapta avayvwpiong epgutedpatog aoBevoi (PIC) mapéyetat yla Ty Kataypagr twv
\enopepelwv Tou evdo@Baiou gakol (I0L) kat tng xetpoupyiki eméppaong. H PIC
amoteAeital amd 2 pépn, To MpWTO mMPoopileTal yia CUUTARPWEN Kl EMOTPOPN 0TV
Bausch + Lomb amd o vogokopiio 0mou dievepyeitat n eipoupyikn eméppaon kat to devtepo
divetat atov aoBevi yia To apyeio Tou, pe 6AES TIC TAnpo@opiec yia Tov evo@Bahpio gako
(ouumepihapBavopévou Tou OVOPATOC TS CUGKEVRC, TOU OEPLAKOU aptBpiou, Tng auvoeong yia
Ti¢ online mpogidomooelg kat mpo@UAGEELC Kat AAwY OxeTIKWY TANpo@opLav). O mapakdTw
mivakag amotelei 0dnyo yia T ouPMARpwon and Tov EMayyEALOTIO TWV OTOLYEIWV aVayVRPLONS
a0Bevol¢ Kat Tou KEVTPOU LYELOVOPIKAG TepiBalPng 1y Tou yiatpou. Kdbe apiBuoc eival éva
medio mov mpémet va oupmAnpwoei.

MTAHPO®OPIEZ MTANQ XTHN KAPTA

Iﬂ|? Tavtonoinon acBevoig
(1) Ovopa aoBevoug
(2) Enwvupo aoBevoig

S

Hpepopnvia yévwnong agBevoug

=

O0Mo aoBevolg

S

HAikia aoBevoic

7y Kévtpo vygtovopikig mepi@aApne 1 yratpog
(6) ‘Ovopla voookopgiou
(7) AigvBuvon voookopgiou
(8) M16An vocokopgiou
9) Xoypa voookopeiov
(10) Ap. mapayyehiag ayopdg yia TitoAdynon (pévo otic HMA)
(1) Ovopa xelpoupyod
Huepopnvia epgutevong
(13) Empealopevog 0pBahog
0S Aptotepdc 0@Bahpog
0D Ae§10¢ 0pBaApo¢

Bausch &Lomb Incorporated | MapakaleioTe va EMOTPEYETE TNV KAPTA OTOV KATAGKEVAOTH OTHV
Attn: Customer Service napeyopevn diebBuvan.

3375Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA

H a0vdeon mou mapéxetat mpoopidetat yia tv mpdapaon Tov acbevolg
= oTi¢ mpoetdomotnoelg, mpoUAASELC kat AANES onpavTikéG MAnpopopieg
Tou oXeTiCovTal pE TOV EPPUTEVEVO EvHOPOANpLO PaKd.

AEITMA

'i'? Tavtonoinon acBevoig

(0] John

) Doe

(3) 10 lavouapiou 1956
(4) Avdpag

(5) 64

n’n" Kévtpo vystovopikig mepi@aAyng iy yratpog

(6) University Hospital

(7) 123 Main Street
Springfield, NY 12345

(8) Springfield, NY

9) USA

(10) 123456-123456

(11) Ap. Sarah Smith

10 NoepBpiou 2020

(13) osOd /s ooO

Nposidomotosic/Mpoulaeic/MpocBera pétpa mov mpémet va Anpdouv
H xeipoupyikn eméupaon katappaxtn dev ival viehw¢ amalhaypévn amé Kivdivoug.
Evoéyetat va mpokUYouv EMMAOKES, ()¢ AMOTENEOA TNE APAiPETNC TOU KATAPPAKTN

00, €ite eppuTeleTal évag evo@BANpLog eakdc site ox1. Ot EMMAOKES TE XEIPOUPYIKNC
enéppaong KatappaxTn Kupaivovtal amé pikpég, pe mpoowpvéC, ouviBwg, mapevépyeleg,
¢w¢ amenTikég yla v 0paon. 01 ofapd amenTikéS yla T 6paon emmoké sival
eSatpetikd omdvieg kat mepthappavouy, evdeiktikd, hoipwén, aoppayia, mpriipo kat
amokONnon ap@IBAnoTpoEdouC. Ta GTopa Pe VPLOTAPEVES LATPIKEC TABROEL, OMWE TL.Y.
dlaBrn kat xpoviec 0pBatpkég hotpwéerg, avtipetwnilovv uPnAdTepo kivouvo avamtuéng
emmhokwv. Autoc o evbo@BAalpioc pakoc ivat oupPatoc pe Tic Sladikaoieg ameikoviong
payvnikol ouvtoviopou (MRI).

Msm 0 XEpoupyIKn enépaon Katappaktn
« Opovrtiote va mpooépyeoTe o€ ONeC TIC EMOKEPEIC TapakoAouBnong, €101 WoTe 0
o@Balyiatpdg oag va pmopei va mapakoloubei Ty emotAwon.

« Tlepipévete T Pehtiwon Tng Opacnc oag o€ pepikéc nuépec. H dpaor oag pmopei atny
apxn va givat BoAr, kaBwg To pdt oag emouwvetat Kat mpooappoleTal.

« Eivat gualodoyikd va aieBdveote kvnopé kat fima duogopia yla pia éwg 600 nuépeC peta
v enépPaon. Amo@elyete va TpiPete i va mélete To PdTi 0ag.

« Amogevyete TIC MepLOGOTEPEC AOKROEIC 1) TV dpon Bdpouc. O yiatpdc oag Ba oag
evnpepwael mote Ba pmopeite va exteheite avd avtég Tic dpaotnpIoTNTEC.

« 0 ylatpoc oag pmopei va oag {NTroeL va YOpESETE éva TTPOOTATEVTIKO KANVIA Y1
HepIKES NUéPeC petd T emépPaon. Auto ivar 1dtaitepa onpavtiké otn Sidpkela
oV Umvou.

« 0 ylatpoc oag pmopei va ouvtayoypa@roet opBahpikéc otayoves i} GAa gdppaka yia Ty
mpOANYN ¢ Aoipwdng, T peiwon e eAeypovig Kat Tov EAeyxo TG 0@BaNuIKnS miong.

« Metd amo pepikéc nuépeg, n 6u0q)opia Ba umoywpriogL oTov péyioto Babpd. Tuyva, n
mAfpN¢ emovAwon emtuyydvetat o€ (8) epdopade.

. meowwvnms QEOWC L€ TOV YIATPO 0AC, AV TAPOUOLAOETE 0TISNTOTE amd Ta akdhouBa:
Anohela 6 opaong
« Eppévovta n évtovo movo
« Avénuévn opBahpikn epubpdtnTa
« Adpyeic ewtoc i moMaméq véeg knhideg (puogiec) pmpootd 0To pd oag

Avapevopevn didpketa {wi¢ TG GUOKEVRG I)/Kat

nmAnpo@opisc mapakolotOnong

Ot evoopBahpiol paoi ival KaTaokevaopévol amd moAUPEPH Kal CUVEMWE, VOEVETaL
va éyouv peydAn dudpketa {wng. H pakpompdBeopn aspdMela Kat amoTeAeopatikOTTA
auTou Tou Qakoy dev éxouv amodetyBei. H aopdela tov evbo@BAtptov gakol dev éxet
TekunplwOei o aoBeveic pe mpoiimdpyouae mabnoelC.

MotoTikéG Kat MOGOTIKEG MANPOYOPIEC yia T UAIKA Kal TIC OUGiEC IOV
XPNOIHOTTOLOUVTAL GTO TTPOTOV

Ot evbo@Bahpiol pakoi mapéyovTal HEPOVAEVA CUOKEVAOUEVOL O€ amOoTEIPWHEVO PLahidio
TIOU TIEPLEXEL PUOLOAOYIKO 0pO I PEOQ G AUTOVOO AMOCTEIPWIEVO TTEPIEKTN.

Inpeiwon: Av éxete amopicg, ou{nTROTE TIC pE Tov opBalpiatpo cag.
AkolouBeite mavta Ti¢ 0dnyieg TOU yIaTPOU GAG PETA AMO Ia XELPOVPYIKT
enépPaon Karappdakn.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated r Buyatpikéc g
Ava#. 2021-09
4147800
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Tarjeta de identificacion del paciente
Instrucciones

Se proporciona una tarjeta de identificacién del paciente para registrar los detalles de la
lente intraocular y la cirugia. Esta tarjeta consta de 2 secciones: una que deberd entregar
rellenada a Bausch + Lomb para el hospital encargado de la cirugia, y otra que se facilitard al

paciente para que tenga toda la informacién sobre la lente intraocular (incluidos el nombre del
producto, el nimero de serie, el enlace al contenido en linea sobre advertencias y precauciones

y otros datos relevantes). La tabla siguiente sirve de guia para cumplimentar los datos tanto

del paciente como del médico o del centro sanitario. Cada ndmero indica un campo obligatorio.

INFORMACION DE LA TARJETA
Iﬂ|? Identificacion del paciente
Q)] Nombre del paciente
(2) Apellidos del paciente
3) Fecha de nacimiento del paciente
4 Sexo del paciente
(5) Edad del paciente
7y Médico o centro sanitario
(6) Nombre del hospital
(7) Direccién del hospital
(8) Ciudad del hospital
(9) Pais del hospital
(10) Nimero de pedido de facturacion (solo en EE. UU.)
(1) Nombre del cirujano
@ Fecha de la implantacién
(13) 0jo afectado
0S 0jo izquierdo
0D 0Ojo derecho
Bausch & Lomb Incorporated | Envie la tarjeta a la direccion del fabricante que se facilita.
Attn: Customer Service
3375 Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA
Enel en!ace, el pac'iente puede consulte.n las advert'encias y )
precauciones relacionadas con la lente intraocular implantada, asi
como otra informacién importante.

EJEMPLO

'i'? Identificacion del paciente

(1) Juan

) Garcia

3) 10 de enero de 1956
(4) Varén

(5) 64

A"f Médico o centro sanitario

(6) Hospital General
(7 123 Plaza Mayor
Madrid 12345
(8) Madrid
9) Espafia
(10) 123456-123456
(11) Dra. Sara Sdnchez
10 de noviembre de 2020

(13) osO /s ooO

Advertencias / Precauciones / Otras medidas

La operacion de cataratas no esta completamente exenta de riesgos. Con independencia
de que se implante una lente intraocular, la extraccion del cristalino puede acarrear
complicaciones. desde efectos secundarios leves, que suelen ser transitorios, hasta

riesgos para la vista. Aunque no es nada habitual, a veces surgen complicaciones que
suponen un peligro considerable para la vista, como infecciones, hemorragias, inflamacién
y desprendimiento de retina. Sobre todo en los pacientes con condiciones médicas,

como diabetes o infecciones oculares cronicas. Esta lente intraocular no impide realizar
resonancias magnéticas.

Después de operarse de cataratas
- Asista a todas las revisiones para que el oftalmélogo controle el proceso de curacion.

- Espere unos dias para notar mejoras en la vision. Puede ser borrosa hasta que el ojo se
adapte y sane.

« Esnormal sentir comezon y una ligera molestia durante un par de dias. pero evite
frotarse o presionar el ojo.

« Procure no hacer ejercicio ni levantar objetos pesados. Hasta que el médico le dé
luz verde.

« Puede que el médico le recomiende usar un escudo protector durante unos dias. Sobre
todo al acostarse.

« Puede que el médico le recete colirio u otros medicamentos para evitar infecciones,
reducir la inflamacion y controlar la presion ocular.

« Tras un par de dias, no deberia sentir practicamente ninguna molestia. Al cabo de
ocho (8) semanas, el ojo suele estar totalmente recuperado.

« (ontacte con su médico inmediatamente si presenta alguno de los siguientes sintomas:
« Pérdida de vision
« Dolorintenso o continuo
« Enrojecimiento notable de los ojos
« Destellos o varias miodesopsias (moscas volantes) delante del ojo

Vida util prevista del producto o informacion complementaria

Las lentes intraoculares estan fabricadas con polimeros, por lo que en principio deben durar
mucho. No se ha demostrado que esta lente sea inocua y eficaz a largo plazo. Ni que sea
inocua en pacientes con condiciones preexistentes.

Informacion cualitativa y cuantitativa sobre los materiales y sustancias
utilizados para disenar el producto

Las lentes intraoculares se envasan por separado en un frasco estéril que contiene una
solucion salina o en un frasco estéril independiente.

Nota: Si tiene alguna pregunta, hable con su oftalmélogo.
Siga a rajatabla las indicaciones del médico después de la operacion.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated o sus filiales
Rev. 2021-09
4147800
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Patsiendi implantaadi andmekaart
Juhised

Patsiendi implantaadi andmekaardile kantakse intraokulaarse lddtse ja Idikuse Giksikasjalik
teave. Patsiendi implantaadi andmekaart hdlmab 2 osa: iihe tdidab ja saadab ettevottele
Bausch + Lomb tagasi |oikust tegev haigla ning teine antakse patsiendile kogu
intraokulaarset laatse puudutava teabe (sh seadme nime, seerianumbri, veebis toodud
hoiatuste ja ettevaatusabindude lingi ja muu asjakohase teabe) sdilitamiseks. Alltoodud
tabel juhendab tervishoiutdgtajat patsiendi ID ja tervishoiukeskuse vdi arsti véljade
tditmisel. Iga number tahistab tdidetavat valja.

KAARDIL OLEV TEAVE

| Patsiendi ID

Patsiendi eesnimi

—

S

Patsiendi perekonnanimi

)

Patsiendi siinnikuupdev

=

Patsiendi sugu

Patsiendi vanus

)

7y Tervishoiukeskus voi arst
(6) Haigla nimi
7) Haigla asukohatdnav
(8) Haigla asukohalinn
9) Haigla asukohariik
(10) Ostuarve arveldus (ainult USA)
(1) Kirurgi nimi
@ Implanteerimise kuupdev
(13) Ravitud silm
0S Vasak silm
0D Parem silm

Bausch & Lomb Incorporated
Attn: Customer Service
3375Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA

Saatke kaart toodud aadressil tootjale tagasi.

Toodud lingi kaudu ndeb patsient hoiatusi, ettevaatusabindusid ja
muud implanteeritud intraokulaarse lddtsega seotud olulist teavet.

NAIDE

'ﬂ"? Patsiendi ID

(M Mati

(2) Tamm

(3) 10. jaanuar 1956
(4) Mees

(5) 64

A"f Tervishoiukeskus véi arst

(6) Tartu Ulikooli Kliinikum
(7 L. Puusepa 8
50406 Tartu
(8) Tartumaa
©) Eesti
(10) 123456-123456
(171) Dr Kaja Kask
10. november 2020

(13) osO /s ooO

Hoiatused / ettevaatusabinéud / voetavad lisameetmed

Kataraktiloikus ei ole téiesti riskivaba. Katarakti eemaldamise tulemusena voivad tekkida
tiisistused olenemata sellest, kas intraokulaarne ladts implanteeritakse voi mitte.
Kataraktiloikuse tiisistused varieeruvad vdikestest, tavaliselt ajutistest kdrvaltoimetest
ndgemist ohustavate tiisistusteni. Markimisvaarseid nagemist ohustavaid tiisistusi

esineb darmiselt harva ning need hdlmavad muuhulgas infektsiooni, veritsust, turset ja
vorkkesta irdumist. Inimestel, kellel on varasemad meditsiinilised seisundid, nagu diabeet
ja kroonilised silmainfektsioonid, on suurem tiisistuste tekkerisk. See intraokulaarne ladts
iihildub magnetresonantstomograafia skaneeringutega.

Parast kataraktiloikust
« Kaige kindlasti kdikidel jarelkontrolli visiitidel, et silmaarst saaks teie paranemist jalgida.

- Teie ndgemine hakkab eeldatavalt paranema mone pdeva jooksul. Nagemine vdib olla
algul dhmane, kuna silm paraneb ja kohaneb.

« Siigelus ja kerge ebamugavustunne paar pdeva parast [oikust on normaalsed. Valtige
silma hadrumist vdi sellele vajutamist.

- Viltige enamikku treeninguid vdi raskete asjade tostmist. Arst iitleb teile, millal saate
neid tegevusi uuesti teha.

« Arst voib paluda teil kanda mdne pdeva jooksul parast IGikust kaitset. See on eriti oluline
magamise ajal.

« Arst voib infektsiooni valtimiseks, poletiku vahendamiseks ja silmardhu kontrollimiseks
vdlja kirjutada silmatilku v6i muid ravimeid.

« Suurem osa ebamugavustundest peaks paari pdeva moddudes taanduma. Taielik
paranemine votab sageli aega kaheksa (8) nadalat.

« Votke viivitamatult iihendust oma arstiga, kui teil esineb mis tahes jargmine siimptom.
+ Négemise kadu
« Piisiv vdi tugev valu
« Suurenev silmade punetus
« Valgussdhvatused voi mitu uut tappi (hdljumit) silma ees

Seadme oodatav kasutusiga ja/voi jarelkontrolli teave

Intraokulaarsed lddtsed on valmistatud polimeeridest ja seetottu on nende oodatav
kasutusiga pikk. Selle Iddtse pikaajaline ohutus ja efektiivsus pole tdestatud. Intraokulaarse
[ddtse ohutus olemasolevate haigustega patsientide puhul pole tdestatud.

Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave tootes kasutatud materjalide ning
ainete kohta

Intraokulaarsed lddtsed on eraldi pakendatud steriilsesse viaali, mis sisaldab fiisioloogilist
lahust, voi eraldiseisvasse steriilsesse konteinerisse.

Markus: Kiisimuste korral poorduge oma silmaarsti poole.
Jargige parast kataraktiloikust arsti juhiseid.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated voi selle tiitarettevotted
Vers. 2021-09
4147800
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Potilaan implantin tunnistekortti

Ohje

Potilaan implantin tunnistekorttia kdytetddn intraokulaarilinssin ja leikkauksen tietojen
kirjaamiseen. Potilaan implantin tunnistekortti sisdltaa 2 osaa, yksi leikkauksen suorittavalle
sairaalalle taytettavaksi ja palautettavaksi valmistajalle Bausch + Lomb ja toinen potilaalle
intraokulaarilinssin kaikkien tietojen sailyttamiseksi (mukaan lukien laitteen nimi,
sarjanumero, linkki verkon varoituksiin ja varotoimiin sekd muita liittyvia tietoja). Alla oleva

taulukko on opas ammattilaiselle potilaan tunnistamistietojen seka terveyskeskuksen tai
|&&karin tietojen téyttamiseen. Kukin numero vastaa tdytettavaa kenttdd.

KORTISSA OLEVAT TIEDOT
? Potilaan tunnistaminen
Q)] Potilaan etunimi
(2) Potilaan sukunimi
(3) Potilaan syntymdaika
(4) Potilaan sukupuoli
(5) Potilaan ika
7y Terveyskeskus tai ladkari
(6) Sairaalan nimi
7) Sairaalan katuosoite
(8) Sairaalan kaupunki
(9) Sairaalan maa
(10) Laskutuksen tilausnumero (vain USA)
(1) Kirurgin nimi
@ Implantointipdiva
(13) Hoidettu silma
0S Vasen silma
0D Oikea silma
Bausch & Lomb Incorporated | Ole hyvd ja lahetd kortti takaisin valmistajalle annettuun osoitteeseen.
Attn: Customer Service
3375 Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA
Potilas voi ar.lr.letu.p Iinkin I‘(‘autta !ukea implantqituuq .
intraokulaarilinssiin liittyvat varoitukset, varotoimet ja muita
tarkeitd tietoja.
ESIMERKKI

'i‘? Potilaan tunnistaminen

(1) Jouni

) Jokunen

(3) Tammikuun 10, 1956
(4) Mies

(5) 64

ﬁ Terveyskeskus tai ladkari

(6) Malmiston sairaala
(7) Pédkatu 11
Espoo 02345
(8) Espoo
9) Suomi
(10) 123456-123456
(11) Tri Saara Saikkio
10. marraskuuta 2020

(13) osO /s ooO

Varoitukset / Varotoimet / Tarvittavat lisatoimet

Kaihileikkaus ei ole téysin riskiton. Komplikaatioita voi ilmetd kaihin poiston seurauksena,
olipa intraokulaarilinssi implantoitu tai ei. Kaihileikkauksen komplikaatiot vaihtelevat
vahaisistd, yleensa tilapdisista haittavaikutuksista nakoa uhkaaviin komplikaatioihin.
Vakavat nakod uhkaavat komplikaatiot ovat d&rimmaisen harvinaisia, ja niihin sisaltyvat,
ndihin kuitenkaan rajoittumatta, infektio, verenvuoto, turvotus ja verkkokalvon
irtoaminen. Henkil6ill3, joilla on olemassa oleva sairaus, kuten diabetes tai krooninen
silmétulehdus, on suurempi riski komplikaatioille. Tima intraokulaarilinssi on yhteensopiva
magneettikuvauksen kanssa.

Kaihileikkauksen jalkeen
+ Muista kdydd kaikilla seurantakdynneilla, jotta silmalaakarisi voi valvoa paranemista.

« Nékdsi pitdisi parantua muutamassa paivassa. Nakdkyky voi ensin olla hieman samea,
kun silmdsi paranee ja mukautuu.

+ Muutama paivd leikkauksen jalkeen on normaalia, ettd silmdssd ilmenee kutinaa ja
lievad epamukavuutta. Ald hankaa tai paina silmaasi.

- Valta urheilua ja raskaita nostoja. Ladkarisi kertoo, milloin voit jatkaa niiden tekemista.

« Ladkarisi voi pyytdd sinua pitdmaan suojakilpea silman pdalld muutaman pdivan
leikkauksen jalkeen. Tama on erityisen tdrkeda nukuttaessa.

« Ladkarisi voi mddrata silmdtippoja tai muuta lddketta infektioiden estamiseksi,
tulehdusreaktion vahentdmiseksi sekd silman paineen rajoittamiseksi.

« Suurin osa epamukavuudesta poistuu muutamassa paivassd. Taydellinen paraneminen
tapahtuu yleensd kahdeksan (8) viikon kuluessa.

« Ota heti yhteyttd ladkariin, jos jokin seuraavista ilmenee:
«Naon heikentyminen
- Jatkuva tai kova kipu
«Lisadntynyt silmén punoitus
« Valon vdldhtelyd tai useita uusia taplia (kelluvia) nakdkentan edessa

Laitteen arvioitu kayttoika ja/tai seurantatiedot

Intraokulaarilinssit on valmistettu polymeereistd, joten niilld arvioidaan olevan pitka
kayttoikd. Tamadn linssin pitkdaikaista turvallisuutta tai tehokkuutta ei ole todistettu.
Intraokulaarilinssin turvallisuutta ei ole todennettu potilailla, joilla on ennestaén
jokin sairaus.

Tuotteessa kdytettyjen materiaalien ja aineiden kvalitatiiviset ja
kvantitatiiviset tiedot

Intraokulaarilinssit on yksittdispakattu steriiliin ampulliin, joka sisaltaa suolaliuosta, tai
erilliseen steriiliin pakkaukseen.

Huomautus: Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny silmalaakarisi puoleen.
Noudata aina ladkarisi ohjeita kaihileikkauksen jalkeen.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated tai sen tytéryhtict
Tark. 2021-09
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Carte d'identification d'implant patient
Instructions

La carte d'identification d'implant patient contient les détails concernant la lentille
intraoculaire et la chirurgie. La carte d'identification d'implant patient comprend 2 parties :
la premiére a remplir par I'hdpital ou se déroule la chirurgie et a renvoyer a Bausch + Lomb
et la deuxiéme qui vise a fournir au patient toutes les informations concernant la lentille

intraoculaire (y compris le nom du dispositif, le numéro de série, le lien vers les avertissements
et précautions en ligne et toute autre information pertinente), a titre de référence. Le tableau

ci-dessous explique comment remplir les sections Identification du patient et Centre de soins
de santé ou médecin. Chaque chiffre désigne un champ a remplir.

INFORMATIONS SUR LA CARTE

? Identification du patient
Q)] Prénom du patient
(2) Nom de famille du patient
3) Date de naissance du patient
4 Sexe du patient
(5) Age du patient

7y Centre de soins de santé ou médecin

(6) Nom de I'hdpital

(7) Adresse de I'hdpital

(8) Ville de I'hopital

(9) Pays de I'hdpital

(10) N° de bon de commande pour la facturation (Etats-Unis uniquement)
(1) Nom du chirurgien

@ Date d'implantation

(13) (il atteint

0S (il gauche

0D (il droit

Bausch & Lomb Incorporated
Attn: Customer Service

3375 Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA

Veuillez renvoyer la carte au fabricant a I'adresse fournie.

Le lien fourni donne au patient un accés aux avertissements,
= précautions et autres informations importantes concernant la lentille
intraoculaire implantée.

EXEMPLE

'ﬂ'? Identification du patient

(1) Jean

) Dupont

(3) 10 janvier 1956
(4) Homme

(5) 64

A"f Centre de soins de santé ou médecin

(6) Centre hospitalier universitaire
(7 123, rue Principale
75000 Paris
(8) Paris (75)
9) France
(10) 123456-123456
(11) Dr Sarah Martin
10 novembre 2020

(13) osO /s ooO

Avertissements / Précautions / Mesures supplémentaires

La chirurgie de la cataracte comporte certains risques. Lextraction de la cataracte peut
entrainer des complications, qu'une lentille intraoculaire soit ou non implantée. Les
complications liées a la chirurgie de la cataracte vont des effets secondaires mineurs et
généralement temporaires aux complications pouvant présenter un risque pour la vue. Les
complications graves pouvant présenter un risque pour la vue sont extrémement rares et
comprennent, entre autres, une infection, un saignement, un cedéme et un décollement
de la rétine. Les personnes présentant une maladie existante, telle qu'un diabéte ou

des infections oculaires chroniques, sont davantage susceptibles de développer des
complications. La lentille intraoculaire est compatible avec les examens d'imagerie par
résonance magnétique.

Apres la chirurgie de la cataracte
« Veillez a ne manquer aucune visite de suivi afin que votre ophtalmologiste puisse
surveiller la cicatrisation.

« Votre vision devrait commencer a s'améliorer au bout de quelques jours. Il se peut que
votre vision soit floue au départ, au fur et a mesure que votre ceil se cicatrise et s'adapte.

« Ilest normal de ressentir des démangeaisons et une légére géne pendant quelques
jours apres l'intervention. Evitez de vous frotter I'ceil ou d'exercer une pression
quelconque dessus.

« Bvitez la plupart des activités physiques et ne soulevez pas d'objets lourds. Votre
ophtalmologiste vous dira quand vous pourrez reprendre ces activités.

« Il se peut que votre ophtalmologiste vous demande de porter un couvre-ceil protecteur
pendant quelques jours aprés la chirurgie. Cela est particulierement important pendant
le sommeil.

« Votre ophtalmologiste peut vous prescrire un collyre ou un autre médicament pour
prévenir l'infection, réduire I'inflammation et contréler la pression oculaire.

« Toute géne ressentie devrait généralement se dissiper au bout de quelques jours. La
guérison compléte survient généralement au bout de huit (8) semaines environ.

- (ontactezimmédiatement votre ophtalmologiste si vous constatez I'un des
symptomes suivants :
« Perte de vision
« Douleur persistante ou sévere
« Rougeurs oculaires prononcées
« Eclairs lumineux ou abondance de corps flottants (mouches volantes) dans le champ
de vision

Durée de vie estimée du dispositif et/ou informations de suivi

Les lentilles intraoculaires, étant composées de polymeéres, ont une longue durée de

vie. La sécurité et 'efficacité a long terme de cette lentille n'ont pas été démontrées. La
sécurité de la lentille intraoculaire n'a pas été confirmée chez les patients présentant des
pathologies préexistantes.

Informations qualitatives et quantitatives concernant les matieéres et
substances utilisées dans le produit

Les lentilles intraoculaires sont conditionnées individuellement dans un flacon stérile
contenant une solution saline ou dans un récipient stérile séparé.

Remarque : pour toute question, veuillez consulter

votre ophtalmologiste.

Veillez a suivre scrupuleusement ses instructions apres une chirurgie de
la cataracte.

Bausch & Lomb Incorporated

1400 North Goodman Street

Rochester, NY 14609 USA

1-800-338-2020
© 2021 Bausch & Lomb Incorporated ou ses filiales
Rév. 2021-09
4147800
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Kartica za identifikaciju usatka pacijenta
Upute

Kartica za identifikaciju usatka pacijenta daje se u svrhu biljeZenja podataka o intraokularnoj
leci i operaciji. Kartica za identifikaciju usatka pacijenta sastoji se od 2 dijela; jedan dio
ispunjava bolnica u kojoj je operacija izvrSena, a zatim ga vraca drustvu Bausch + Lomb,

a drugi dio daje se pacijentu radi cuvanja zapisa sa svim informacijama o intraokularnoj

le¢i (ukljuujuci naziv proizvoda, serijski broj, poveznicu na Upozorenja i mjere opreza na
internetu i druge vazne informacije). Tablica u nastavku sluZi kao vodic koji strucnjaku pomaze
pri ispunjavanju odjeljaka Podaci o pacijentu i Zdravstvena ustanova ili lijecnik. Svaki broj
predstavlja polje koje je potrebno ispuniti.

INFORMACIJE NA KARTICI
" Podadi o pacijentu
M Ime padijenta
) Prezime pacijenta
3) Datum rodenja pacijenta
(4) Spol pacijenta
(5) Dob pacijenta
7y Zdravstvena ustanova ili lijecnik
(6) Naziv bolnice
7 Adresa bolnice
(8) Grad u kojem se bolnica nalazi
9) Drzava u kojoj se bolnica nalazi
(10) Narudzbenica za fakturiranje (samo SAD)
(1) Ime i prezime kirurga
@ Datum ugradnje
(13) Zahvaceno oko
0S Lijevo oko
0D Desno oko
Bausch & Lomb Incorporated | Po3aljite karticu natrag proizvodacu na navedenu adresu.
Attn: Customer Service
3375Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA
quedena poveznica pacijentu sluzi za“pronalazak. odjeljka Upozorenja,
Mjere opreza i drugih vaznih informacija povezanih s ugradenom
intraokularnom lecom.

PRIMJER

1? Podaci o pacijentu

(0] Pero

) Peri¢

(3) 10. sijecnja 1956.
(4) Muski

(5) 64

'ﬁf Zdravstvena ustanova ili lijecnik

(6) Sveucilina bolnica
7 Glavna ulica 123

10000
(8) Zagreb
9) Hrvatska
(10) 123456-123456
(1) Dr. lvan Ivi¢
10. studenoga 2020

(13) osOd /s ooO

Upozorenja / Mjere opreza / Dodatne mjere koje je potrebno poduzeti
Operacija katarakte nije u potpunosti neriziéna. Do komplikacija moze doci zbog uklanjanja
katarakte bez obzira na to je li intraokularna leca ugradena ili nije. Komplikacije operacije
katarakte mogu biti manje, pri ¢emu se obi¢no radi o priviemenim nuspojavama, a moze
dodi i do komplikacija opasnih po vid. Znacajne komplikacije opasne po vid iznimno su
rijetke te izmedu ostaloga ukljucuju infekciju, krvarenje, oticanje i odignuce mreznice.
Osobe s postoje¢im medicinskim stanjima poput dijabetesa i kronicnih infekcija oka vise

su izloZene riziku od nastanka komplikacija. Ova intraokularna leca kompatibilna je sa
snimanjem magnetskom rezonancijom.

Nakon operacije katarakte
- Obavezno dolazite na posjete u svrhu pracenja tako da va$ oftamolog moze
nadzirati zacjeljivanje.

« Ocekujte poboljsanje vida unutar nekoliko dana. Va3 ¢e vid mozda isprva biti zamucen jer
vase oko zacjeljuje i prilagodava se.

« Normalno je da osjecate svrbez i blagu nelagodu nekoliko dana nakon operacije.
Izbjegavajte trljati ili pritiskati oko.

« lzbjegavajte vecinu tjelovjezbiili podizanje teskih predmeta. Vas e vam lijecnik reci
kada ponovno moZete poceti s tim aktivnostima.

« Lijecnik od vas moze zatraiti da nosite zastitu za oci nekoliko dana nakon operacije. Ovo
je posebice vazno tijekom spavanja.

- Lijecnik vam moze propisati kapi za oci ili druge lijekove za sprjecavanje infekcije,
smanjenje upale i kontroliranje o¢nog tlaka.

- Nakon nekoliko dana vecina nelagoda trebala bi nestati. Potpuno zacjeljivanje cesto se
postize unutar osam (8) tjedana.

- Odmah se obratite svojem lijecniku ako osjetite bilo Sto od sljedeceg:
« Gubitak vida
« Trajnuili jaku bol
« Pojacano crvenilo oka
« Bljeskove svjetla ili vise novih tocaka (opaciteta) u vidnom polju

Ocekivani vijek trajanja proizvoda i/ili dodatne informacije

Intraokularne lece izradene su od polimera, stoga se ocekuje da dugo traju. Dugorocna
sigurnost i ucinkovitost ove lece nije dokazana. Sigurnost intraokularne lece nije dokazana
u pacijenata s postoje¢im stanjima.

Kvalitativni i kvantitativni podaci za materijale i tvari upotrijebljene

u proizvodu

Intraokularne lece pojedinacno se pakiraju u sterilnu bocicu koja sadrZi fiziolosku otopinu ili
u samostalan sterilni spremnik.

Napomena: 0 svim pitanjima razgovarajte sa svojim oftamologom.
Uvijek slijedite upute lijecnika nakon operacije katarakte.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated ili njegova pridruZena drustva
Rev. 2021-09
4147800



hu
Paciens implantatumazonosito kartya
Instrukciok

A péciens implantatumazonositd kdrtya az intraokuldris lencsék és a m(itét részleteinek
feljegyzését szolgdlja. A paciens implantdtumazonosité kartya 2 részbdl all; az egyik részt a
miitétet végzd korhaznak kell kitdltenie és visszajuttatnia a Bausch + Lomb szdméra, a mdsik
a paciensnél marad, minden olyan informaciot tartalmazé nyilvantartassal egyiitt, amely

az intraokularis lencsékkel kapcsolatos (beleértve az eszkoz nevét, sorozatszamat, az online
elérhetd figyelmeztetések és dvintézkedések linkjét, valamint egyéb fontos informdcidkat

is). Az alabbi tabldzat egy Utmutatd a szakembernek, amely a Pdciens azonositéra és az
egészségiigyi ellaté intézményre vagy orvosra vonatkozo részek kitoltésében segit. Minden
szam eqy kitdltendd mezét jeldl.

KARTYAN SZEREPLO INFORMACIOK

? Péciens azonosité
Q)] Paciens vezetékneve
(2) Paciens keresztneve
3) Péciens sziiletési ideje
(4) P4ciens neme
(5) Péciens életkora

ot

Egyészségiigyi ellaté intézmény vagy orvos

(6) Korhaz neve

7) Korhaz cime

(8) Vdros, ahol a kérhéz talalhatd

(9) Orszdg, ahol a kdrhdz talalhato

(10) Szdmldzasi szdm (csak az Amerikai Egyesiilt Allamokban)
(1) Sebész neve

@ Implantacié ddtuma

(13) Frintett szem

0S Bal szem

0D Jobb szem

Bausch & Lomb Incorporated
Attn: Customer Service

3375 Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA

Kérjiik, a megadott cimre kiildje vissza a kartyat a gyarténak.

A péciens ezen a linken érheti el a figyelmeztetések és
= dvintézkedéseket, valamint az intraokuldris lencsékkel kapcsolatos
egyéh fontos informacidkat.

MINTA

M Péciens azonosité

(M Paté

) pal

3) 1956. janudr 10
(4) Férfi

(5) 64

o+ , P PRI .
[/} Egyeszsegugyl ellato intézmény vagy orvos

(6) Eqyetemi Korhaz

) 1234 Budapest
Barmilyen utca 123

(8) Budapest

9) Magyarorszag

(10) 123456-123456

(11) Dr. Patd Pélné

@ 2020. november 10

(13) osOd /s ooO

Figyelmeztetések/Ovintézkedések/Tovabbi teenddk

A sziirkehalyogm(itét nem teljesen kockdzatmentes. A sziirkehalyog eltdvolitdsa
szovédményekkel jarhat, figgetleniil attdl, hogy egy intraokuldris lencse beiiltetésre
keriil-e vagy sem. A sziirkehdlyogm(itét szovédményei a csekély, &ltaldban dtmeneti
mellékhatdsoktdl a [4tdst veszélyeztetd szovédményekig terjednek. A jelentds, latast
veszélyeztetd szovddmények rendkiviil ritkak, a teljesség igénye nélkiil ide tartozik a
fertdzés, a vérzés, a duzzanat és a retinalevdlds. Fennalld betegségekkel, mint példaul a
diabétesszel vagy a krénikus szemfert6zésekkel é16 embereknél nagyobb a szovédmények
kialakuldsanak kockazata. Az intraokuldris lencsék kompatibilisek a mégneses rezonancids
képalkot6 vizsgalatokkal.

A sziirkehalyogmiitét utan
+ Mindenképp jelenjen meg az dsszes kontrollvizsglaton, hogy a szemorvosa
figyelemmel kisérhesse a gyogyulast.

- Vérhatoan néhany napon beliil javulni fog a latasa. Lehetséges, hogy eleinte homélyos
lesz a Iatasa, ahogy a szeme gy6gyul és alkalmazkodik.

« Teljesen normdlis, ha par nappal a mitét utdn viszketést érez, vagy enyhe
diszkomfortérzete van. Ne dorzsolje vagy nyomkodja a szemét.

« Keriilje a testmozgas legtobb formdjat és a nehéz stlyok emelését. Az orvosa fogja
megmondani, hogy mikortdl végezheti Ujra azokat a tevékenységeket.

« Orvosa megkérheti arra, hogy a miitétet kovetd néhdny napban viseljen szemvédét. Ez
kiilondsen alvaskor nagyon fontos.

- Orvosa felirhat Onnek szemcseppet vagy eqyéb gy6gyszert azért, hogy megeldzzék a
fertdzést, csokkentsék a gyulladast, és kontroll alatt tartsdk a szemnyomdst.

« Pérnappal késdbb a diszkomfortérzetnek el kell mulnia. A teljes gydgyulds gyakran
nyolc (8) hét alatt kdvetkezik be.

« Amennyiben a kovetkezdk koziil barmelyiket tapasztalja, azonnal keresse fel orvosat:
« Latdsvesztés
- Nem mlé vagy slyos fajdalom
A szem vordssége fokozodik
- Fényfelvillandsok vagy tobb, Gjonnan megjelend (tiszkald) folt a szeme el6tt

Az eszkoz varhato élettartama és/vagy utankovetési informaciok

Az intraokuldris lencsék polimerekbdl késziilnek, igy a vérhato élettartamuk hosszu.
Ezen lencsék hosszd tavd biztonsdgossagat és hatdsossagat még nem bizonyitottak.
Korabban fenndllé betegségekkel é16 pacienseknél még nem igazoltak az intraokularis
lencsék biztonsdgossagat.

A termékben felhaszndlt anyagok és szerek mindségére és mennyiségére
vonatkozd informaciok

Az intraokuldris lencsék kiilon-kiilon vannak csomagolva egy steril, séoldatot tartalmazo
iivegcsében vagy egy kiilonalld steril tartalyban.

Megjegyzés: Kérjiik, barmilyen kérdése van, beszélje meg szemorvosaval.
Sziirkehalyogmiitét utan mindig kovesse a szemorvosanak utasitasait.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated vallalat vagy leanyvallalatai
Vdltozat 2021-09
4147800
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Igraediskort sjuklings

Leidbeiningar

igradiskort sjiklings er ztlad til skrdningar & upplysingum um gerviaugastein og
skurdadgerd. igradiskortid inniheldur 2 hluta, einn sem (tfyllist af sjikrahdsinu sem
framkvaemir skurdadgerdina og skila skal til Bausch + Lomb, og hinn hlutinn er afhentur
sjliklingi til ad halda utan um allar upplysingar um gerviaugasteininn (p.m.t. heiti
leekningatzkisins, radnimer, tengil 4 varnadarord og vartidarreglur sem finna md & netinu
og adrar mikilvaegar upplysingar). Taflan hér ad nedan veitir heilbrigdisstarfsmonnum

leidbeiningar um Utfyllingu kortsins med upplysingum um sjdkling, heilbrigdisstofnun eda
laekni. Hvert nimer taknar reit sem parf ad fylla t.

UPPLYSINGAR A KORTI
| Audkenni sjuiklings
M Fornafn sjiklings

S

Eftirnafn sjklings

)

Feedingardagur sjdklings

=

Kyn sjdklings

)

Aldur sjdklings

7y Heilbrigdisstofnun eda laeknir
(6) Nafn sjdkrahtss
7 Heimilisfang sjikrahdss
(8) Borg/baer sjikrahss
9) Land sjukrahdss
(10) Innkaupapontunarnimer reiknings (adeins i Bandarikjunum)
(1 Nafn skurdlaeknis
@ Dagsetning igraedslu
(13) Auga med igraedi
0S Vinstra auga
0D Haegra auga

Bausch & Lomb Incorporated
Attn: Customer Service
3375Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA

Sendid kortid aftur til framleidanda d tilgreint heimilisfang.

Medfylgjandi tengill er atladur fyrir sjikling til ad fa adgang ad
—= varnadarordum, varidarreglum og 6drum mikilveegum upplysingum
um igreedda gerviaugasteininn.

DAMI

'ﬂ‘? Audkenni sjuklings

(1) Jon

) Jonsson

(3) 10. jandar, 1956
(4) Karlmadur

(5) 64

h’f Heilbrigdisstofnun eda laeknir

(6) Landspitali haskolasjukrahtis
(7) Hringbraut 101
101 Reykjavik
(8) Reykjavik
(9) Island
(10) 123456-123456
(1) Dr. Sara Sigurdardéttir
10. névember 2020

(13) osOd /s ooO

Varnadarord / Varudarreglur / Adrar varidarradstafanir

Dreradgerd er ekki fullkomlega dhaettulaus. Fylgikvillar geta komid upp eftir ad sky er
fjarleegt, hvort sem gerviaugasteinn er greeddur i augad eda ekki. Fylgikvillar dreradgerdar
geta verid minnihéttar og yfirleitt timabundnar aukaverkanir, en peir geta einnig verid
alvarlegri og valdid sjontapi. Fylgikvillar med verulegri hattu & sjontapi eru afar sjaldgaefir
og eru m.a. sykingar, bledingar, bolgur og sjonhimnulos, en pad er ekki teemandi listi.
Einstaklingar med undirliggjandi sjikdéma eins og sykursyki og langvinnar augnsykingar
eru i aukinni haettu & ad fa fylgikvilla. Pessi gerviaugasteinn polir sequlémskodun.

Eftir dreradgerd
« Gettu pess ad meeta f allar eftirfylgniskodanir til ad augnlaeknirinn pinn geti fylgst
med bataferlinu.

« Buiast md vi0 ad sjonin taki framforum innan nokkurra daga. Til ad byrja med gaeti sjonin
verid pokukennd & medan augad er ad gréa og adlagast.

«bad er edlilegt ad finna fyrir kldda og vaegum dpaegindum i nokkra daga eftir adgerdina.
Fordastu ad nudda augad eda prysta & pad.

« i skalt einnig fordast dreynslu ad mestu og ekki lyfta pungum hlutum. Leeknirinn laetur
big vita hvenzr i matt framkvaema pessar athafnir a ny.

« Leeknirinn gaeti hugsanlega bedid pig ad nota hlifdarskjold i nokkra daga eftir adgerdina.
betta er sérstaklega mikilvaegt pegar pd sefur.

« Laeknirinn geeti hugsanlega dvisad pér augndropum eda 60ru lyfi til ad koma i veg fyrir
sykingu, draga dr bélgu og stjérna augnprystingi.

- Eftir nokkra daga attu mestu 6paegindin ad vera lidin hjd. Fullkominn bati nast oftast
innan étta (8) vikna.

«Hafdu tafarlaust samband vid laekninn ef pd finnur fyrir einhverju af eftirfarandi:
+ Sjontapi
- Vidvarandi eda miklum verk
«Auknum roda i auga
« Ljoshlossum eda morgum nyjum blettum (augngrugg) fyrir framan augad

Atladur endingartimi lekningataekisins og/eda upplysingar

um eftirfylgni

Gerviaugasteinar eru gerdir tr fjollidum og eiga pvi ad endast lengi. Ekki hefur verid synt
fram & ryggi og virkni pessa augasteins til langs tima. Oryggi gerviaugasteinsins hefur
ekki verid stadfest hjd sjiklingum med undirliggjandi sjikddma.

Innihaldslysing a efnum sem notud eru i vorunni
Sérhverjum gerviaugasteini er pakkad sérstaklega i seft hettuglas med saltlausn eda i stok
seefo ilat.

Athugid: Augnlaeknirinn getur svarad 6llum spurningum sem upp kunna
ad koma.
Fylgid alltaf leidbeiningum laeknisins eftir dreradgerd.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated eda hlutdeildarfélog pess
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Scheda di identificazione dell'impianto paziente

Istruzioni

La Scheda di identificazione dell'impianto paziente viene fornita con lo scopo di registrare i

dati relativi alla lente intraoculare e all'intervento. La Scheda di identificazione dell'impianto
paziente contiene 2 parti, una per I'ospedale che eseque |'intervento, da compilare e restituire
aBausch + Lomb e una seconda da fornire al paziente, in modo che la possa conservare, con

tutte le informazioni sulla lente intraoculare (incluso il Nome del dispositivo, il Numero di
serie, il link alle Avvertenze e precauzioni online e altre informazioni pertinenti). La tabella
seguente & una guida per il professionista per compilare I'ldentificazione del paziente, il
Centro sanitario o il medico. Ogni numero rappresenta un campo da compilare.

INFORMAZIONI SULLA SCHEDA

lﬂ|? Identificazione del paziente

(1) Nome del paziente

) Cognome del paziente

3) Data di nascita del paziente

(4) Genere del paziente

(5) Eta del paziente

7y Centro sanitario o medico

(6) Nome dell'ospedale

7 Indirizzo postale dell'ospedale

(8) Citta dell'ospedale

9) Paese dell'ospedale

(10) Num. PO per fatturazione (solo USA)

(1) Nome del chirurgo

@ Data dellimpianto

(13) Occhio interessato

0S Occhio sinistro

0D Occhio destro

Bausch & Lomb Incorporated | Rispedire la scheda al produttore utilizzando I'indirizzo fornito.

Attn: Customer Service

3375 Tree Court Industrial Blvd

St. Louis, MO 63122 USA

Illink fo.rnito consente al paziente d| accedere.alle A_vvertenze, alle
Precauzioni e ad altre informazioni importanti relative alla lente
intraoculare impiantata.

ESEMPIO

'ﬁ'? Identificazione del paziente

(0] Alberto

) Rossi

(3) 10 gennaio 1956
(4) Uomo

(5) 64

pﬁ Centro sanitario o medico

(6) Clinica universitaria

7 Via degli ontani 123
00172 Roma

(8) Roma

9) Italia

(10) 123456-123456

(11) Dott. Enrico Papa

10 novembre 2020

(13) osOd /s ooO

Avvertenze / Precauzioni / Misure aggiuntive da adottare

La chirurgia della cataratta non & completamente esente da rischi. Possono verificarsi
complicazioni a sequito della rimozione della cataratta, indipendentemente dall'impianto
0 meno di una lente intraoculare. Le complicazioni della chirurgia della cataratta vanno
da effetti collaterali minori, solitamente temporanei, a complicazioni che possono
compromettere la vista. Le complicazioni significative che possono compromettere la
vista sono estremamente rare e includono, non limitandosi tuttavia a esse, infezione,
sanguinamento, gonfiore e distacco della retina. Le persone con condizioni mediche
esistenti come diabete e infezioni oculari croniche presentano un rischio maggiore di
sviluppare complicazioni. Questa lente intraoculare & compatibile con le scansioni di
imaging a Risonanza magnetica.

Dopo l'intervento alla cataratta
- Partecipare a tutte le visite di follow-up, in modo che l'oculista possa tenere sotto
controllo la quarigione.

« Attendersi che la propria vista inizi a migliorare entro pochi giorni. All'inizio, mentre
I'occhio guarisce e si adatta, la vista potrebbe essere sfocata.

- E normale avvertire prurito e un lieve fastidio per un paio di giorni dopo l'intervento.
Evitare di strofinare o premere sull'occhio.

comunichera quando sara possibile riprendere queste attivita.

« Il'medico potrebbe prescrivere di indossare una protezione per alcuni giorni dopo
I'intervento. Questo & particolarmente importante durante il sonno.

« Il medico potrebbe prescrivere colliri o altri farmaci per prevenire I'infezione, ridurre
I'infiammazione e controllare la pressione oculare.

« Dopo un paio di giorni, la maggior parte del disagio dovrebbe scomparire. Spesso, la
guarigione completa avviene entro otto (8) settimane.

« Rivolgersiimmediatamente al proprio medico qualora si verifichi una delle
seguenti condizioni:
« Perdita divista
« Dolore grave o persistente
« Maggiore arrossamento degli occhi
« Lampi di luce 0 nuovi punti mobili (pulviscolo) davanti all'occhio

Durata prevista del dispositivo e/o informazioni di follow-up

Le lenti intraoculari sono realizzate in polimeri, quindi si puo prevedere che abbiano una
lunga durata. La sicurezza e I'efficacia a lungo termine di questa lente non sono state
dimostrate. La sicurezza della lente intraoculare non & stata dimostrata in pazienti con
condizioni preesistenti.

Informazioni qualitative e quantitative relative ai materiali e alle
sostanze utilizzate nel prodotto

Le lenti intraoculari sono confezionate singolarmente in un contenitore sterile contenente
una soluzione salina o in un contenitore sterile autonomo.

Nota: discutere di qualunque questione con il proprio oculista.
Seguire sempre le istruzioni del proprio medico dopo un intervento
alla cataratta.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated o sue consociate
Rev. 2021-09
4147800
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Paciento implanto identifikavimo kortelé
Instrukcijos

Pridedama paciento implanto identifikavimo kortelé skirta iSsamiai informacijai apie
intraokulinj lesj ir operacijg jrasyti. Paciento implanto identifikavimo kortelé sudaryta i3
2 daliy: vieng turi uzpildyti ligoninés, kurioje atliekama operacija, darbuotojai ir graZinti
ja Bausch + Lomb, o antroji, kurioje yra visa informacija apie intraokulinj lej (jskaitant

priemonés pavadinima, serijos numerj ir nuoroda j internete pateiktus jspéjimus ir atsargumo

priemones bei kita svarbia informacija), atiduodama saugoti pacientui. Toliau esancioje
lenteléje pateikiamos gairés specialistui, kaip pildyti Paciento identifikacijos ir sveikatos
priezitros centro arba gydytojo dalis. Kiekvienas skaicius zymi laukel, kurj reikia uZpildyti.

INFORMACIJA KORTELEJE
| Paciento identifikacija
(1) Paciento vardas
) Paciento pavardé
3) Paciento gimimo data
(4) Paciento lytis
(5) Paciento amZius
s Sveikatos prieziiiros centras arba gydytojas
(6) Ligoninés pavadinimas
W) Ligoninés adresas
(8) Miestas, kuriame yra ligoniné
9) Salis, kurioje yra ligoniné
(10) Pirkimo uzsakymo nr. saskaitai (tik JAV)
(1) Chirurgo vardas, pavardé
@ Implantavimo data
(13) Nesveikoji akis
0S Kairé akis
oD Desiné akis
Bausch & Lomb Incorporated | 13siyskite kortele atgal gamintojui nurodytu adresu.
Attn: Customer Service
3375 Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, MO 63122 USA
Nqoroda yra skirt.a pacientui susipaiiﬂti su jspéjimais, atsargumo
priemonémis ir kita svarbia informacija, susijusia su implantuotu
intraokuliniu lgSiu.

PAVYZDYS

'i‘? Paciento identifikacija

(1) Vardenis

(2) Pavardenis

3) 1956 m. sausio 10 d.
4 Vyras

(5) 64

pﬁf Sveikatos prieZiuiros centras arba gydytojas

(6) Universitetiné ligoniné
(7) Misko g. 123
Vilnius LT-00000
(8) Vilnius
9) Lietuva
(10) -123456-123456
(11) Gyd. Vardiiné Pavardiiné
2020 m. lapkricio 10 d.

(13) osOd /s ooO

|spéjimai / atsargumo priemonés / papildomos priemonés, kuriy
reikia imtis

Kataraktos operacija néra visiskai nepavojinga. Pasalinus katarakta gali vystytis
komplikacijos, nesvarbu, ar intraokulinis leSis buvo implantuotas, ar ne. Kataraktos
operacijos komplikacijos gali svyruoti nuo Svelniy — dazniausiai tai laikinas $alutinis
poveikis — iki rimty, dél kuriy kyla pavojus apakti. Rimtos, apakima galincios sukelti
komplikacijos yra ypac retos, tarp jy yra, jskaitant, bet tuo neapsiribojant, infekcija,
kraujavimas, tinimas ir tinklainés atSoka. Zmonéms, jau turintiems sveikatos sutrikimy,
pavyzdZiui, sergantiems diabetu ar Iétinémis akiy infekcijomis, komplikacijy vystymosi
rizika yra didesné. Intraokulinis l¢Sis yra suderinamas su magnetinio rezonanso
vaizdinimo tyrimais.

Po kataraktos operacijos
- Butinai atvykite j visus vélesnius vizitus, kad akiy gydytojas galéty stebéti,
kaip sveikstate.

« Regos geréjimo pozymiy laukite tik po keliy dieny. I3 pradziy, kol akis sugis ir apsipras,
galite matyti neryskiai.

« Niezéjimas ir nestiprus nemalonas pojiciai pora dieny po operacijos yra normalu.
Stenkités netrinti ir nespausti akies.

- Venkite fizinio kravio ir nekilnokite sunkiy daikty. Gydytojas jums pasakys, kada vél
galésite atlikti tokius veiksmus.

- Gydytojas gali paprasyti kelias dienas po operacijos dévéti apsauginj skydel]. Tai ypa¢
svarbu miegant.

- Gydytojas gali iSradyti akiy lasy ar kity vaisty, padedandiy iSvengti infekcijos, sumaZinti
uzdegima ir kontroliuoti akiy slégj.

« Po poros dieny dauguma nemaloniy pojaciy turéty iSnykti. Dazniausiai akis visiskai
sugyja per astuonias (8) savaites.

« Jei patiriate bent vieng i§ toliau iSvardyty reiskiniy, nedelsdami kreipkités j gydytoja:
« Regos praradimas
« Nuolatinis arba stiprus skausmas
« Sustipréjes akies paraudimas
« Sviesos blyksniai arba daugybé naujy démeliy (museliy) priesais akj

Numatoma priemonés veikimo trukmé ir (arba) informacija dél

tolesnio naudojimo

Intraokuliniai leSiai gaminami i§ polimery, todél numatoma veikimo trukmé yra ilga. Sio
leSio ilgalaikis saugumas ir veiksmingumas nebuvo jrodytas. Intraokulinio lesio saugumas
nebuvo jrodytas pacientams, sergantiems anksciau diagnozuotomis ligomis.

Kokybiné ir kiekybiné informacija apie Siame gaminyje

panaudotas medziagas

Intraokuliniai leSiai yra kiekvienas atskirai supakuoti j sterilius buteliukus su fiziologiniu
tirpalu arba j atskirus sterilius déklus.

Pastaba: Pisus iSkilusius klausimus aptarkite su savo akiy gydytoju.
Po kataraktos operacijos visada laikykités gydytojo nurodymy.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

©2021. Bausch & Lomb Incorporated arba jos filialai
Perz. 2021-09
4147800
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Pacienta implanta identifikacijas karte
Noradijumi

Pacienta implanta identifikacijas karte tiek nodrosinata, lai registrétu informaciju par
intraokularo Iecu un operaciju. Pacienta implanta identifikacijas karte sastav no 2 dalam —
viena slimnicai, kura veic operaciju un aizpilda un atdod 3o karti uznémumam Bausch + Lomb,
un otra, kuru nodod pacientam, lai tas saglabatu visu informaciju par intraokularo lécu
(tostarp ierices nosaukumu, sérijas numuru, saiti uz tiesaiste pieejamajiem bridinajumiem

un piesardzibas pasakumiem un citu bitisko informaciju). Tabula talak teksta ir paredzeta

specialistam, lai noraditu pacienta identifikacijas datus un veselibas apripes centru vai arstu.
Katrs skaitlis apzime aizpildamo lauku.

INFORMACIJA KARTE
| Pacienta identifikadijas dati
(1) Pacienta vards
) Pacienta uzvards
3) Pacienta dzim3anas datums
(4) Pacienta dzimums
(5) Pacienta vecums
7y Veselibas apriipes centrs vai arsts
(6) Slimnicas nosaukums
W) Slimnicas adrese
(8) Pilséta, kura atrodas slimnica
9) Valsts, kura atrodas slimnica
(10) Pasutijuma numurs (tikai ASV)
(11) Kirurga vards, uzvards
@ Implantésanas datums
(13) Skarta acs
0S Kreisa acs
0D Laba acs
Bausch & Lomb Incorporated | Nosatiet karti raZotajam uz noradito adresi.
Attn: Customer Service
3375 Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, MO 63122 USA
Nprédité_saite ir paredzéta pacientam, Ia_i skatitu pridinéjumu_s,
piesardzibas pasakumus un citu svarigu informaciju, kas saistita ar
implantéto intraokularo lecu.

PARAUGS

7 Pacienta identifikacijas dati

(0] Janis

) Bérzins

(3) 1956. gada 10. janvaris
(4) Virietis

(5) 64

h’f Veselibas apriipes centrs vai arsts

(6) Universitates slimnica
7 levu iela 123
Pilséta, LV-1000
(8) Pilséta
9) Latvija
(10) 123456-123456
(1) Dr. Uldis Berzins
2020. gada 10. novembris

(13) osOd /s ooO

Bridinajumi / piesardzibas pasakumi / veicamie papildu pasakumi
Kataraktas operacija ir saistita ar zinamu risku. Péc kataraktas iznemsanas var rasties
komplikacijas neatkarigi no ta, vai tiek implantéta intraokulara Ieca. Kataraktas operacijas
komplikacijas var bat diapazona no nelielam un parasti islaicigam blakusparadibam

[idz komplikacijam, kas var apdraudét redzi. Nozimigas komplikacijas, kas apdraud

redzi, ir loti retas un cita starpa var ietvert infekdiju, asinosanu, pietikumu un tiklenes
atslano3anos. Personam ar esodiem veselibas stavokliem, pieméram, diabétu vai hroniskam
acu infekijam, ir lielaks komplikaciju rasanas risks. Si intraokulara léca ir saderiga ar
magnétiskas rezonanses attélveido3anas skenésanas iericem.

Pec kataraktas operacijas
« Apmeklgjiet visas apsekosanas vizites, lai acu arsts varétu uzraudzit dzisanas procesu.

« Redze varétu sakt uzlaboties dazu dienu laika. Sakuma, kamér acs dzist un pielagojas,
redze var bat izpludusi.

« Nieze un viegls diskomforts ir normalas sajiitas paris dienas péc operacijas. Centieties
neberzét un nespaidit aci.

- Neveiciet vairumu ierasto fizisko aktivitaSu un neceliet neko smagu. Arsts noradis, kad
varat atsakt savas aktivitates.

« Arsts var ieteikt nésat aizsarqu daZas dienas p&c operacijas. Tas ir ipasi svarigi
miega laika.

«Arsts var nozimét acu pilienus vai citas zales, lai novérstu infekciju, samazinatu
iekaisumu un kontrolétu acs spiedienu.

- Péc paris dienam diskomforta sajatai lielakoties butu japazid. Parasti pilniga sadzisana
ir novérojama péc astonam (8) nedelam.

+ Jajums rodas kaut kas no talak noradita, nekavejoties sazinieties ar arstu:
« Redzes zudums
+ Neparejosas vai spécigas sapes
« Izteiktaks acs apsartums
« Gaismas uzliesmojumi vai vairaki jauni punkti (peldoi objekti) acs prieksa

Paredzamais ierices kalposanas laiks un/vai apsekosanas informacija
Intraokularas |ecas ir izgatavotas no polimériem, tapéc paredzams, ka tas kalpos ilgi
Nav pieradita 3is |écas ilgtermina drosiba un efektivitate Intraokularas |ecas drosiba nav
apstiprinata pacientiem ar veselibas stavokliem anamnézé

Kvalitativa un kvantitativa informacija saistiba ar materialiem un
vielam, kas izmantotas Saja izstradajuma

Intraokularas Iecas ir atseviski iepakotas sterila flakona, kas satur fiziologisko Skidumu, vai
atseviska sterila trauka.

Piezime: Uzdodiet visus jautajumus savam acu arstam.
Pec kataraktas operacijas vienmer ieverojiet arsta sniegtos noradijumus.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated vai ta filiales
Rev. 2021-09
4147800
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Implantaatidentificatiekaart patiént
Instructies

De implantaatidentificatiekaart wordt verstrekt om de details van de intraoculaire lens en
de operatie te noteren. De identificatiekaart bestaat uit 2 delen: één wordt ingevuld door
het ziekenhuis waar de operatie wordt uitgevoerd en teruggestuurd naar Bausch + Lomb.
Het tweede deel wordt aan de patiént gegeven om te bewaren en bevat alle informatie over
de intraoculaire lens, waaronder de naam van het hulpmiddel, het serienummer, de link
naar de online waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen en andere relevante informatie.
De onderstaande tabel is een richtlijn voor de zorgverlener voor het invullen van de

patiéntidentificatie en het gezondheidscentrum of de arts. Elk nummer geeft een veld aan dat

moet worden ingevuld.

INFORMATIE OP DE KAART
| Patiéntidentificatie
(1) Voornaam van de patiént
) Achternaam van de patiént
(3) Geboortedatum van de patiént
(4) Geslacht van de patiént
(5) Leeftijd van de patiént
7 Gezondheidscentrum of arts
(6) Naam van het ziekenhuis
(7) Adres van het ziekenhuis
(8) Plaats van het ziekenhuis
9) Land van het ziekenhuis
(10) Aankooporder-nr. (alleen VS)
(11) Naam van de chirurg
@ Datum van implantatie
(13) Betreffend oog
0S Linkeroog
0D Rechteroog
Bausch & Lomb Incorporated | Stuur deze kaart terug naar de fabrikant op het vermelde adres.
Attn: Customer Service
3375 Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA
De verstrekte Iink is bedoeld om de patiént toegang te geven tot
de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en andere belangrijke
informatie over de geimplanteerde intraoculaire lens.

VOORBEELD

7 Patiéntidentificatie

(1) Jan
) Janssen
(3) 10 januari 1956
(4) Man
(5) 64
o+

fn Gezondheidscentrum of arts

(6) Universitair ziekenhuis
(7) Hoofdstraat 123
1105 AZ, Amsterdam
(8) Amsterdam, Zuid-Holland
9) Nederland
(10) 123456-123456
(1) Dr. Sarah Smid
10 november 2020

(13) osO /s ooO

Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen / aanvullende maatregelen die
moeten worden genomen

Een cataractoperatie is niet volledig zonder risico. Er kunnen complicaties optreden

als gevolg van het verwijderen van uw cataract, ongeacht of er een intraoculaire lens
wordt geimplanteerd of niet. De complicaties van een cataractoperatie kunnen tijdelijke
bijwerkingen zijn, maar ook ernstige complicaties die het zicht in gevaar brengen. Ernstige
complicaties die het zicht in gevaar brengen, zijn zeer zeldzaam en omvatten, maar zijn
niet beperkt tot infectie, bloeding, zwelling en loslaten van het netvlies. Personen met
bestaande medische aandoeningen, zoals diabetes en chronische ooginfecties, lopen een
hoger risico op complicaties. Deze intraoculaire lens is compatibel met beeldvorming met
magnetische resonantie.

Na de cataractchirurgie
- Zorg ervoor dat u naar alle vervolgconsultaties komt, zodat uw oogarts de genezing
kan controleren.

« Ukunt ervan uitgaan dat uw zicht binnen een paar dagen begint te verbeteren. Uw zicht
kan in eerste instantie wazig zijn, omdat uw 0og moet genezen en zich moet aanpassen.

+ Het is normaal dat u enkele dagen na de ingreep last hebt van jeuk en enig ongemak.
Wrijf niet in uw 0og en druk er niet op.

« Vermijd de meeste lichamelijke inspanningen en het tillen van zware voorwerpen. Uw
arts vertelt u wanneer u die activiteiten weer mag oppakken.

« Uwarts kan u vragen om gedurende een paar dagen na de operatie een heschermend
schild te dragen. Dat is met name belangrijk tijdens de slaap.

- Uw arts kan oogdruppels of andere medicatie voorschrijven om infectie te voorkomen,
ontsteking te verminderen en de druk in het oog onder controle te houden.

« Naeen paar dagen zou het ergste ongemak moeten verdwijnen. Vaak vindt volledige
genezing binnen acht (8) weken plaats.

« Neem onmiddellijk contact op met uw arts als u het volgende ervaart:
+ Gezichtsverlies
«Aanhoudende of ernstige pijn
«Toegenomen roodheid van het oog
- Lichtflitsen of meerdere nieuwe vlekjes (glasvochttroebelingen) in het gezichtsveld

Verwachte levensduur van het hulpmiddel en/of aanvullende informatie
Intraoculaire lenzen zijn gemaakt van polymeren en hebben daarom naar verwachting een
lange levensduur. De veiligheid en effectiviteit op de lange termijn van deze lens is niet
aangetoond. De veiligheid van de intraoculaire lens is niet onderbouwd bij patiénten met
bestaande aandoeningen.

Kwalitatieve en kwantitatieve informatie over de materialen en stoffen
die in het product zijn gebruikt

Intraoculaire lenzen zijn afzonderlijk verpakt in een steriel flesje met zoutoplossing of in
een afzonderlijke steriele houder.

Opmerking: Bespreek eventuele vragen met uw oogarts.
Volg altijd de instructies van uw arts na de cataractoperatie.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated of zijn aangesloten maatschappijen
Herz. 2021-09
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Pasientens implantatidentifikasjonskort
Instruksjoner

Pasientens implantatidentifikasjonskort brukes til 4 registrere opplysninger om den
intraokulere linsen og den kirurgiske operasjonen. Dette kortet har 2 deler: Den ene

delen skal fylles ut av sykehuset som utfgrer den kirurgiske operasjonen, og returneres

til Bausch + Lomb, og den andre delen gis som dokumentasjon til pasienten med alle
opplysningene om den intraokulare linsen (inkludert enhetens navn, serienummer, en
kobling til advarsler og forholdsregler pd internett samt annen relevant informasjon). Tabellen
nedenfor er en veiledning for helsepersonellet ved utfylling av pasientidentifikasjon og
helseinstitusjon eller lege. Hvert tall er et felt som skal fylles ut.

INFORMASJON PA KORTET
| Pasientidentifikasjon
(1) Pasientens fornavn
) Pasientens etternavn
3) Pasientens fadselsdato
(4) Pasientens kjgnn
(5) Pasientens alder
7y Helseinstitusjon eller lege
(6) Navn pa sykehus
7) Gateadresse til sykehus
(8) Poststed til sykehus
9) Land til sykehus
(10) Innkjgpsordrent. for fakturering (kun USA)
(1) Kirurgens navn
@ Implantasjonsdato
(13) Angjeldende gye
0S Venstre oye
0D Hoyre oye
Bausch &Lomb Incorporated | Returner dette kortet til produsenten pa adressen som er oppgitt.
Attn: Customer Service
3375 Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, MO 63122 USA
Pasienten kan bruke den oppyitte nettkoblingen for a ﬁnng advarsler,
forholdsregler og annen viktig informasjon knyttet til den implanterte
intraokulzere linsen.

EKSEMPEL

'i'? Pasientidentifikasjon

(1) Ola
) Nordmann
(3) 10. januar 1956
(4) Mann
(5) 64
pﬁ Helseinstitusjon eller lege

(6) Universitetssykehuset
7 Hovedgata 123

0450
(8) Oslo
9) Norge
(10) 123456-123456
(11) Dr. Sara Stange
10. november 2020

osd s ooO

Advarsler / Forholdsregler / Ytterligere tiltak

Kataraktkirurgi er ikke helt uten risiko. Det kan oppsta komplikasjoner som fglge av fjerning
av katarakt uansett om en intraokular linse implanteres eller ikke. Komplikasjoner ved
kataraktkirurgi varierer fra mindre, vanligvis midlertidige bivirkninger til synstruende
komplikasjoner. Starre synstruende komplikasjoner er sveert sjeldne og inkluderer, men

er ikke begrenset til, infeksjon, bladning, opphovning og netthinneavlgsning. Personer
med eksisterende medisinske tilstander som diabetes og kroniske syeinfeksjoner er

mer utsatt for a utvikle komplikasjoner. Denne intraokulaere linsen er kompatibel med
magnetresonanstomografi.

Etter kataraktkirurgi
« Sorg for a komme til alle oppfalgingsbesek, slik at ayelegen kan overvéke
tilhelingsprosessen.

- Synet ditt forventes a forbedre seq innen noen dager. Synet kan veere takete i
begynnelsen mens gyet tilheles og justerer seg.

« Det ervanlig & fole kloe og mildt ubehag i noen dager etter operasjonen. Unnga & gni
eller trykke pd gyet.

« Unnga tunge lgft og de fleste typene trening. Legen forteller deg nér du kan utfare disse
aktivitetene igjen.

« Legen kan be deg bruke en beskyttende maske i noen dager etter operasjonen. Dette er
spesielt viktig ndr du sover.

«Legen kan foreskrive gyedraper eller andre legemidler for & forhindre infeksjon, redusere
betennelse og regulere gyetrykket.

- Etter noen dager skal det meste av ubehaget veere borte. Full tilheling er ofte oppnadd
innen atte (8) uker.

« Kontakt legen umiddelbart hvis du opplever noe av det falgende:
+ Synstap
« Vedvarende eller kraftig smerte
« Pkt radhet pa gyet
«Lysglimt eller flere nye flekker («fluer») i synsfeltet

Forventet levetid for enheten og/eller informasjon om oppfolging
Intraokulzere linser er laget av polymerer og forventes & ha en lang levetid. Sikkerheten
og effekten til denne linsen har ikke blitt dokumentert pa lang sikt. Sikkerheten til den
intraokulare linsen har ikke blitt fastslatt hos pasienter med pre-eksisterende tilstander.

Kvalitativ og kvantitativ informasjon for materialene og stoffene som
brukes i produktet

Intraokulre linser er individuelt pakket i et sterilt hetteglass som inneholder en
saltlasning, eller i en frittstdende steril beholder.

Merk: Ta opp eventuelle spgrsmal med gyelegen din.
Folg alltid legens instruksjoner etter kataraktkirurgi.

sl Bausch &Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated eller tilknyttede selskaper
Rev. 2021-09
4147800
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Karta identyfikacyjna implantu dla pacjenta

Instrukgje

Niniejsza karta identyfikacyjna implantu dla pacjenta zawiera informacje na temat soczewki
wewnatrzgatkowej i zabiegu jej wszczepienia. Karta identyfikacyjna implantu dla pacjenta
sktada sie z 2 czesci, z ktérych jedna przeznaczona jest do wypetnienia i odestania do

Bausch + Lomb przez placéwke przeprowadzajacg zabieg, natomiast druga przekazywana
jest pacjentowi do celéw referencyjnych i zawiera informacje o soczewce wewnatrzgatkowej
(w tym numer wyrobu, numer seryjny, facze do internetowej wersji ostrzezen i srodkéw
ostroznosci oraz inne istotne informacje). Ponizsza tabela zawiera wskazéwki dla pracownika
stuzby zdrowia wypetniajacego rubryki,Dane identyfikacyjne pacjenta”i,0srodek opieki
zdrowotnej lub lekarz”. Kazda liczba oznacza pole, ktdre nalezy wypetnic.

INFORMACJE NA KARCIE

Iﬂ|? Dane identyfikacyjne pacjenta

—

Imie pacjenta

=

Nazwisko pacjenta

Data urodzenia pacjenta

=S

4) Pte¢ pacjenta
(5) Wiek pacjenta

7y 0srodek opieki zdrowotnej lub lekarz
(6) Nazwa szpitala
(7) Ulica, przy ktdrej znajduje sie szpital
(8) Miasto, w ktérym znajduje sie szpital
9) Kraj, w ktorym znajduje sie szpital
(10) Numer zlecenia do faktury (tylko USA)
(1) Nazwisko chirurga
@ Data wszczepienia
(13) Oko poddane zabiegowi
0S Lewe
0D Prawe

Bausch & Lomb Incorporated
Attn: Customer Service

3375 Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA

Niniejsz karte nalezy odesta¢ do producenta na podany adres.

Podane tacze przeznaczone jest dla pacjenta i zawiera ostrzezenia,
= Srodki ostroznosci i inne wazne informacje zwigzane z wszczepiong
soczewka wewnatrzgatkowa.

PRZYKEAD

'i‘? Dane identyfikacyjne pacjenta

(0] Jan

) Kowalski

(3) 10 stycznia 1956 .
(4) Mezczyzna

(5) 64

’ﬁf 0Osrodek opieki zdrowotnej lub lekarz

(6) Szpital Uniwersytecki
7 ul. Gtéwna 1
00-002 Warszawa
(8) Warszawa
9) Polska
(10) 123456-123456
(1) dr Anna Nowak
10 listopada 2020 r.

(13) osOd /s ooO

Ostrzezenia / Srodki ostroznosci / Dodatkowe podejmowane $rodki
Zabieg usuniecia za¢my nie jest catkowicie pozbawiony ryzyka. Usuniecie za¢my moze
skutkowac powiktaniami, niezaleznie od wszczepienia soczewki wewnatrzgatkowe;.
Powiktania po zabiegu usuniecia zacmy moga miec rdzng postac, od drobnych, zwykle
tymczasowych skutkéw ubocznych, po problemy grozace utrata wzroku. Powazne
powikfania grozace utrata wzroku s niezwykle rzadkie i obejmuja miedzy innymi
zakazenie, krwawienie, opuchlizne i odklejenie siatkwki. Na powiktania najbardziej
narazeni s3 pacjenci z chorobami przewlektymi, takimi jak cukrzyca i chroniczne infekcje
oczu. Niniejsza soczewka wewnatrzgatkowa jest kompatybilna z obrazowaniem metoda
rezonansu magnetycznego.

Po zabiegu usunigcia zacmy
« Nalezy bra¢ udziat w wizytach kontrolnych, aby lekarz mégt monitorowac leczenie.

+ Mozna spodziewac sie poprawy widzenia w ciggu kilku dni. Na poczatku, dopdki oko goi
sie i dostosowuje, widzenie moze by¢ rozmazane.

« Trwajace kilka dni swedzenie i niewielki dyskomfort s3 normalnym objawem po
zabiegu. Nie nalezy trze¢ ani uciskac oka.

« Nalezy unikac ¢wiczen fizycznych i podnoszenia ciezkich przedmiotéw. Zgode na
ponowne wykonywanie tych czynnosci wyda lekarz.

« Lekarz moze nakazac noszenie ostony ochronnej przez kilka dni po zabiegu. Jest to
szczeg6Inie istotne podczas snu.

« Lekarz moze przepisac krople do oczu lub inne lekarstwa zapobiegajace zakazeniom,
zmniejszajace stan zapalny i wyréwnujace cisnienie w oku.

« Po kilku dniach uczucie dyskomfortu powinno w wiekszosci ustapic. Zwykle oko
catkowicie goi sie w ciggu osmiu (8) tygodni.

«Jedli wystapia ponizsze objawy, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:
« Utrata widzenia
« Utrzymujacy sie lub ostry bl
« Zwiekszone zaczerwienienie oczu
« Przebtyski Swiatta lub liczne nowe kropki (mety) w polu widzenia

Przewidywana trwato$¢ wyrobu i/lub informacje dodatkowe

Ze wzgledu na fakt, ze soczewki wewnatrzgatkowe wykonane sa z polimeréw, przewiduje
sie ich duza trwatos¢. Dtugoterminowe bezpieczeristwo i skutecznos¢ soczewek nie zostaty
udowodnione. Bezpieczenstwo soczewki wewnatrzgatkowej nie zostato potwierdzone u
pacjentéw z wczesniejszymi schorzeniami.

Informagje ilosciowe i jakosciowe dotyczace materiatéw i substangji
uzytych w produkcie

Soczewki wewnatrzgatkowe sa pakowane pojedynczo w sterylne fiolki zawierajace roztwor
soli lub w osobne sterylne pojemniki.

Uwaga: Wszelkie pytania nalezy kierowa¢ do okulisty.
Po zabiegu usuniecia za¢my nalezy zawsze stosowac sie do
zalecen lekarza.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated lub podmioty z nig stowarzyszone
Wer. 2021-09
4147800
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Cartao de identificacao do implante do paciente

Instrucoes

0 cartao de identificacdo do implante do paciente é fornecido para registar os detalhes da
lente intraocular e da cirurgia. O cartao de identificacdo do implante contém 2 partes, uma
para o hospital que realiza a cirurgia para preenchimento e devolugdo a Bausch + Lomb e
uma segunda parte para fornecer ao paciente para guardar com todas as informagdes sobre
a lente intraocular (incluindo o nome do dispositivo, o niimero de série, a ligacao para os
avisos e precaugdes online e outras informagdes relevantes). A tabela abaixo é um quia para
o profissional preencher a identificagao do paciente e o centro de satide ou médico. Cada
niimero é um campo de preenchimento.

INFORMACAQ NO CARTAO
lﬂ|? Identificacao do paciente
(1) Nome préprio do paciente
) Apelido do paciente
3) Data de nascimento do paciente
(4) Género do paciente
(5) Idade do paciente
7y Centro de satde ou médico
(6) Nome do hospital
7) Morada do hospital
(8) Cidade do hospital
9) Pais do hospital
(10) N.° da nota de encomenda de faturacao (apenas nos EUA)
(1) Nome do cirurgido
@ Data de implantacdo
(13) Olho afetado
0S Olho esquerdo
0D Otho direito
Bausch & Lomb Incorporated | Envie o cartao novamente para o fabricante utilizando a
Attn: Customer Service morada indicada.
3375 Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, MO 63122 USA
A Iigagég fornecida pretende forngcer a0 paciente os avisos, as
precaugdes e outras informagdes importantes relacionadas com a lente
intraocular implantada.

EXEMPLO

'i'? Identificacao do paciente

(0] Jodo

) Dinis

(3) 10 de janeiro de 1956
(4) Masculino

(5) 64

'ﬁ Centro de satide ou médico

(6) Hospital Universitdrio
7) Rua da Graca, 123
Aveiro, 3800-123, Portugal
(8) Aveiro
9) Portugal
(10) 123456-123456
(1) Dr.2 Sara Santos
10 de novembro de 2020

(13) osOd /s ooO

Avisos / Precaucdes / Medidas adicionais a tomar

A cirurgia das cataratas ndo estd completamente isenta de riscos. Podem ocorrer
complicagdes como resultado da remogdo da catarata, quer se implante ou nao uma lente
intraocular. As complicagdes da cirurgia das cataratas variam desde efeitos secundarios
ligeiros e normalmente tempordrios, até complicagdes que colocam em risco a visao.

As complicacdes que colocam em risco a visdo sdo extremamente raras e incluem, mas
sem limitacdo, infecdo, hemorragia, inchaco e deslocamento da retina. As pessoas com
condi¢des médicas existentes, como diabetes e infecdes oculares cronicas tém um maior
risco de desenvolver complicages. Esta lente intraocular é compativel com exames de
imagiologia por ressonancia magnética.

Apos a cirurgia das cataratas
« Certifique-se de que realiza consultas de sequimento para que o seu oftalmologista
possa monitorizar a cicatrizacdo.

« Pode esperar a melhoria da visdo em alguns dias. A sua visao pode ficar turva
inicialmente, a medida que o seu olho cicatriza e se ajusta.

« Enormal sentir comichao e um desconforto ligeiro durante alguns dias apés a cirurgia.
Evite esfregar ou pressionar o seu olho.

- Evite exercicio excessivo ou levantamento de pesos. 0 seu médico ird indicar-lhe quando
pode fazer estas atividades novamente.

« 0seumédico podera pedir-lhe para usar um protetor ocular durante alguns dias apds a
cirurgia. Isto é especialmente importante durante o sono.

« 0 seu médico pode prescrever gotas oculares ou outra medicacdo para impedir a infecao,
reduzir a inflamacdo e controlar a pressao ocular.

« Apds alguns dias, a maioria do desconforto deve desaparecer. Frequentemente, a
cicatrizacao completa ocorre no prazo de oito (8) semanas.

- Contacte o seu médico imediatamente se apresentar algum dos sequintes sintomas:
- Perda de visao
« Dor persistente ou severa
« Aumento da vermelhidéo no olho
- Piscar de luz ou varias manchas novas (moscas volantes) a frente do seu olho

Vida ttil prevista do dispositivo e/ou informacdes de seguimento

As lentes intraoculares so feitas de polimeros, por isso espera-se que tenham uma vida
dtil longa. A sequranca e eficdcia a longo prazo desta lente ndo foram comprovadas.

A seguranca da lente intraocular ndo foi fundamentada em pacientes com condicoes
pré existentes.

Informacgées qualitativas e quantitativas para os materiais e substancias
utilizados no produto

As lentes intraoculares sao embaladas individualmente num frasco estéril com solucao
salina ou num recipiente estéril auténomo.

Nota: Discuta sempre quaisquer questées com o seu oftalmologista.
Siga sempre as instrucoes do seu médico apds a cirurgia das cataratas.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated ou respetivas afiliadas
Rev. 2021-09
4147800
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Card de identificare a implantului pacientului

Instructiuni

(ardul de identificare a implantului pacientului este destinat inregistrdrii detaliilor lentilei
intraoculare si a interventiei chirurgicale. PIC contine 2 parti, una completata de spitalul care
realizeaza operatia si care trebuie returnatd la Bausch + Lomb si a doua oferita pacientului
spre pastrare, care contine toate informatiile despre (inclusiv numele dispozitivului, numarul
de serie, link-ul la Avertismente si masuri de precautie online si alte informatii relevante).
Tabelul de mai jos este un ghid destinat cadrelor medicale pentru a completa informatiile
de identificare a pacientului si centrul de asistentd medicald sau medicul. Fiecare numdr
reprezintd un camp de completat.

INFORMATII PE CARD

| Identificarea pacientului

(1) Prenumele pacientului

) Numele pacientului

3) Data nasterii pacientului

(4) Sexul pacientului

(5) Varsta pacientului

7y Centrul de asistenta medicala sau medicul

(6) Numele spitalului

7) Adresa stradald a spitalului

(8) Orasul spitalului

9) Tara spitalului

(10) Nr. ordin de platd pentru facturare (Numaiin SUA)

(1) Numele chirurgului

@ Data implantului

(13) Ochiul afectat

0S Ochiul stang

0D Ochiul drept

Bausch & Lomb Incorporated | Vd rugdm sd trimiteti cardul inapoi la producator la adresa furnizata.

Attn: Customer Service

3375 Tree Court Industrial Blvd

St. Louis, MO 63122 USA

Link—yl oferit este de§tinat pacientu!ui, pentru a avea acces la
avertismente, masuri de precautie si alte informatii importante cu
privire la lentila intraoculard implantata.

MODEL

'i‘? Identificarea pacientului

(0] lon

) Popescu

(3) 10 ianuarie 1956
(4) Barbat

(5) 64

'ﬁ Centrul de asistenta medicala sau medicul

(6) Spitalul Universitar

(7) Splaiul Independentei, nr. 69
Bucuresti, 050098

(8) Bucuresti

9) Romania

(10) 123456-123456

(1) Dr. Maria lonescu

10 noiembrie 2020

(13) osOd /s ooO

Avertismente/Masuri de precautie/Masuri suplimentare de luat

Operatia de cataractd nu este complet lipsita de riscuri. Pot aparea complicatii ca

urmare a indepartarii cataractei dvs., fie ca este implantata sau nu o lentild intraoculara.
Complicatiile operatiei de cataractd variaza de la efecte secundare minore, de obicei,
temporare, la complicatii care pun in pericol vederea. Complicatiile majore, care punin
pericol vederea, sunt extrem de rare si includ, dar nu se limiteaza la, infectie, sangerare,
umflare si detasarea retinei. Persoanele cu afectiuni medicale existente cum ar fi diabetul
si infectii cronice ale ochilor au un risc crescut de a dezvolta complicatii. Aceastd lentild
intraoculard este compatibild cu scandrile de rezonantd magnetica nucleara.

Dupa operatia de cataracta
«Aveti grija sd mergeti la toate vizitele de monitorizare pentru ca oftalmologul sa poata
urmari vindecarea.

« Asteptati-vd ca vederea dvs. sa inceapd sd se imbundtateasca in cateva zile. Vederea dvs.
ar putea fiincetosatd la inceput pe mdsurd ce ochiul se vindeca si se adapteaza.

« Este normal sd simtiti mancdrime si un disconfort usor pentru cateva zile dupd operatie.
Evitati sa vd frecati sau sa apasati ochiul.

- Evitati majoritatea exercitiilor fizice sau ridicarea de greutati. Medicul dvs. va va spune
cand puteti relua aceste activitafi.

« Medicul dvs. v-ar putea cere sa purtati un ecran protector cateva zile dupd operatie.
Acesta este deosebit de important in timpul somnului.

« Medicul dvs. v-ar putea prescrie picaturi sau alte medicamente pentru a preveni infectia,
a reduce inflamatia si a controla tensiunea oculard.

- Dupad cateva zile, majoritatea disconfortului ar trebui sa dispard. Deseori, vindecarea
completd dureaza opt (8) saptdmani.

- (ontactati-va medicul imediat daca observati oricare dintre urmatoarele:
« Pierderea vederii
« Durere continud sau intensd
« Inrosirea excesiva a ochiului
« Flash-uri de lumina sau puncte multiple noi (flocoane) in fata ochiului

Durata de viata prevazuta a dispozitivului si/sau informatii

de monitorizare

Lentila intraoculara este facuta din polimeri, ca urmare se prevede ca are o durata de viata
indelungata. Siguranta si eficienta pe termen lung a acestei lentile nu au fost dovedite.
Siguranta lentilei intraoculare nu a fost demonstrata la pacienti cu afectiuni pre-existente.

Informatii calitative si cantitative referitoare la materialele si
substantele folosite in produs

Lentilele intraoculare sunt ambalate individual in flacon steril care contine o solutie salina
sau intr-un recipient steril individual.

Nota: Va rugam sa adresati orice intrebari oftalmologului dvs.
Intotdeauna, urmati instructiunile date de medic dupa operatia
de cataracta.

sl Bausch &Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated si filialele sale
Rev. 2021-09
4147800
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MAEHTM(I)MKaI.II/IOHHaiI KapTa nauueHTa C UMM1aHTaTOM

UHCcTpyKLmu

WaeHTdUKALMOHHAA KaPTa NaLMEHTa C MMNAHTATOM NpPeAHa3HaueHa 1S 3anuc
(BeieHuil 06 MHTPAOKyNAPHOIE MH3e U onepawuu. MAEHTUOUKALMOHHAA KapTa NaLueHTa
C IMNQHTaTOM COCTOUT U3 2 YacTeii: OHA NpeaiHa3HaueHa AnA 3anoNHeHIs 6onbHuLel,

BbINOJHALLEN Onepauuto, 3Ty YacTb HY>KHO BEPHYTb B Bausch + Lomb; BTOPYI0 Y4aCTb HYXXHO

npedoCTaBuUTb NMaLMeHTy ANA BefeHIs yueTa o Bceil nHdpopmavmeil 06 MHTpaoKynapHoit
NuH3e (BKNI0uad Ha3BaHue YCTPOCTBa, CepHitHbI HOMEP, UHTEPHET-CCINKY Ha
npegynpexaeHusa 1 Mepbl NPeSOCTOPOXHOCTI U APYTyto COOTBETCTBYIOLLYI0 UHOOPMALMI).
[TpuBeneHHaa Hke Tabnuua npeacTaBAseT 060l pyKOBOACTBO ANA CNELMANNCTa No

BHECeHNI0 I/IAEHTI/I(I)I/IKBLI,I/IOHHbIX [aHHbIX NaLeHTa, MeANLINHCKOTO yUpeXx AeHna Ui Bpaya.

Kaxmoe uncno — 310 none Ans 3anonHeHus.

/HOOPMALINA HA KAPTE

lﬂ|? NnenTudnkaumoHHble faHHbIE NaLMeHTa

m Mma naynenta

() (Oamunus naumenTa

(3) [lata poxxzieHua naumenTa

(4) [on nauuenTa

(5) Bo3pact naumenta

7y MepaunumHcKoe yupexaeHue unu spay

(6) Ha3BaHue 60nbHULbI

(7) MouToBblil afpec 60nbHMLbI

(8) Topog, B KoTOpoM HaxopuTCA GoNbHULA

9) (TpaHa, B KOTOpOIi HaxoAuTcA 6oNbHULA

(10) Homep 3aKa3a Ha NoKynKy AnA BbiCTanenua cueta (tonbko ana CLLUIA)

(1) Oamununa xupypra

[Jlata mnnaxTaumm

(13) [TopaxeHHblil rna3

0S JleBblit rna3

0D MpaBbiii rna3

Bausch & Lomb Incorporated | OTnpaBbTe KapTy NPOU3BOAUTENIO N0 YKa3aHHOMY ajpecy.

Attn: Customer Service

3375Tree Court Industrial Blvd

St. Louis, M0 63122 USA

37a CCbInKa NpefHasHaueHa AnA Toro, 4Tobbl naLMeHT mor
03HaKOMUTBCA C NPeAYNpeXaeHUAMM, MepaMin NPeaoCTOPOKHOCTY
1 fpyroii Ba)KHOIZI |/|H¢opvmaume|7|, (BA3aHHOI C IMNNAHTUPOBAHHON
NHTPAOKYNAPHON NH30IA.

OBPA3EL,

'ﬂ'? WneHTudnKaLnoHHble faHHbIE NALVEHTa

(1) IBaH

) /lBaHoB

(3) 10 AHBapA 1956 .
(4) Myxckoit

(5) 64

h’,{ MepuumnHckoe yupexaeHune nwiu Bpay

(6) Topozckas 60nbHULA

(7) Yn. LlentpanbHas, 123
MockBa, 12345

(8) MockBa

9) Poccus

(10) 123456-123456

(17) [l-p Hatanbs etpoBa

@ 10 HoA6pA 2020 .

(13) osO/onO

Mpepynpexpenns / mepbl NpeaoCTOPOKHOCTY / AONONHUTENbHbIE
Mepbl, KOTopbie He06X0ANMO NPUHATD

Onepauua No yAaneHuto KatapakTbl He NOHOCTbI0 NULLEHa PUCKOB. OCNOXKHEHNUSA MOTYT
BO3HUKHYTb B Pe3y/bTaTe yAaneHus KatapakTbl, He3aBICUMO OT TOTO, UMMNIAHTUPOBaHA
JIA MHTPAOKYNAPHAs 3. OCIOMHEHUA ONepaLLyy Mo YIANEHNH KaTapaKTbl
BAPbUPYIOTCA OT HE3HAUNTENbHBIX, 00bIYHO BPEMEHHDIX, N0BOUHbIX SOOEKTOB, A0
yrpoxatoLLyx 3peHiio. CyLLeCTBEHHbIE YrpoxatoLLe 3peHiio OCTOXHEHUA Kpaiite
PEJIKM 1 BKIHOYAIOT, B YACTHOCTY, MHOEKLIMIO, KDOBOTEUEHME, OTEK 1 OTCTIOEHME CETHaTKIA.
Tliopm € CywwecTByloLLMMM 3a60/1eBAHIAMM, TAKUMIA KaK AUABET M XPOHUYECKMe
rmasHble MHeKLMM, NoABEPraloTcs Gonee BbICOKOMY pUcKy PasBUTUA OCNOXHEHUI. ITa
VHTPAOKYNAPHAs JIMH3a COBMECTUMA C MArHUTHO-PE30HaHCHOI ToMOrpadueit.

nep‘ICTBMﬂ nocsne onepayun no yaaneHuio Katapakrtbl
« 06q3aTenbHo NPUX0ANTE Ha BCe KOHTPONIbHbIE BU3UTDI, yTobBI 0¢TaJ’IbMOJ'IOF mor
CJIeANTb 3a 3aXKMBJIEHNEM.

« OwpaifTe ynyuLleHna 3peHus B TeueHe HeckonbKux AHeil. MloHauany alue 3peHne
MOXET ObITb HEUeTKIM, NOCKONbKY BaLLl 1133 3aX1BAET 1 Npucnocabnusaetca.

+3yn v nerkii BUCKOMGOPT B TeueHe HeCKOMbKIX AHeli nocne onepawum — 310
HOpManbHble ABNeHNA. He TpuTe a3 1 He HajiaBNBaliTe Ha Hero.

« 36eralite bonbLUNHCTBA GU3NUECKNX YIPAXKHEHWIA 1 NOAbeMA TAXecTeiA. Baw Bpay
CKaXXeT BaM, KOT/}a Bbl CHOBA CMOeTe 3aHUMATbCA STUMU BIUZAMU eATeNbHOCTH.

+ Baw Bpay MOXEeT NonpoCuTb BaC HOCUTb 3aLLUTHYI0 MaCKy B TeUeHNE HECKONbKIX JHeil
nocne onepauun. 310 0C06EHHO BaxHO BO BpeMA CHa.

- Baw Bpay MOXET Ha3HauuTb ra3Hble Kanin unn apyrue nekapcrea and
npenoTBpaLleHna I/IH¢€KU,I/IVI, YMEHbLUEHNA BOCNANIEHNA U CHUXKEHNA
[Na3Horo faBneHua.

- Yepe3 napy AHeit AUCKOMOOPT N0 GoNbLUEii YaCTI ncue3HeT. YacTo nonHoe
32XKVBJIEHNE POUCXONT B TeueHie BOCbMI (8) Hegenb.

« HemegneHHo o6patutec Kk Bpauy, eCin Bbl NOYyBCTBYeTe UT0-NNO0
113 NepeunCieHHoro:
« [loTepa 3peHua
« [locTosHHas unn cunbHas 6onb
« [loBblLIeHHOe NOKpaCcHeHUe a3
« (BETOBbIE BCMbILLKIA M1 HECKONbKO HOBBIX (MNaBatOLLIX) NATEH Nepes ra3om

0xxupaemblii CpoK cnyx6bl ycTpoiicTBa u/unmn

[ononHuTeNbHaA UHpopmaLus

WHTpaoKynApHble IUH3bI M3rOTOBMEHbI U3 MONMMEPOB, 03TOMY NPeANoNaraeTcs, uto
y Hux By et fonruit cpok cnyx6bl. [lonroBpemeHHas 6e3onacHoCTb 1 3GdeKTUBHOCTL
37OV IMH3bI He [0Ka3aHbl. be30nacHoCTb MHTPAOKYNAPHOI IMH3bI Y MALMEHTOB C paHee
CyLLeCTBOBABLLNMY 3a60/1€BaHNAMY He NOATBEPXK/EHA.

NHdopmauua o KauecTBe 1 KONUYECTBE MaTepUaoB U BELLECTB,
ucnonb3yembiX B U3fenum

WHTpaoKynApHble NMH3bI N0 OTAENLHOCTY YNIaKOBbIBAKOT B CTEPUbHBII GNaKoH,
coZepaLLmit u3nonornyeckuil pacTBop, UK B OTAENbHbIN CTEPUIbHBIA KOHTEliHEp.

Mpumeyanue: Ecnu y Bac BO3HUKHYT Kakue-nn6o Bonpocbl, 06cyauTe ux
€0 cBOMM 0(Ta/IbMOJIOTOM.

Mocne onepauuu no yganeHuio Katapakrbl 06a3aTenbHo cnepyite
MHCTPYKLMAM CBOEro Bpaya.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated unu e€ agp¢punuposaHHble KomnaHum
Pen. 2021-09
4147800
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Karta na identifikaciu implantatu pacienta
Pokyny

Karta na identifikaciu implantdtu pacienta sliZi ako podrobny zdznam o vnitroocnej So3ovke a
chirurgickom zakroku. Karta na identifikaciu implantdtu pacienta ma 2 casti. Jedna je urcend pre
nemocnicu, v ktorej sa zakrok uskutociiuje. Td treba vyplnit a vrétit spolocnosti Bausch + Lomb.
Druhd Cast je uréend pacientovi na tcely uchovania vlastnych zaznamov so v3etkymi
informdciami o vndtroocnej SoSovke (vrétane ndzvu pomdcky, vyrobného Cisla, odkazu na
varovania a bezpecnostné opatrenia na internete a dal3ich relevantnych informdcii). Ako névod

na vyplnenie identifikdcie pacienta, Udajov o centre zdravotnej starostlivosti alebo o lekdrovi
zdravotnikovi posliZi nizsie uvedend tabulka. Kazdé cislo predstavuje pole, ktoré treba vyplnit.

INFORMACIE NA KARTE

[ Identifikacia pacienta
(1) Meno pacienta
(2) Priezvisko pacienta
3) Dé&tum narodenia pacienta
(4) Pohlavie pacienta
(5) Vek pacienta

7y Centrum zdravotnej starostlivosti alebo lekar
(6) Nézov nemocnice
(7) Ulica nemocnice
(8) Obec nemocnice
9) Krajina nemocnice
(10) Fakturacné Cislo objedndvky (iba USA)
(1) Meno chirurga
Détum implantacie
(13) Postihnuté oko
0S L'avé oko
0D Pravé oko

Bausch & Lomb Incorporated
Attn: Customer Service

3375 Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA

Kartu poslite spét vyrobcovi na uvedent adresu.

Prostrednictvom uvedeného odkazu sa pacient dostane k varovaniam,
bezpecnostnym opatreniam a dalSim délezitym informaciam tykajicim
sa implantovanej vnitroocnej SoSovky.

VZIOR

'i‘? Identifikdcia pacienta

(1) Jozef

) Slovdk

(3) 10. janudr 1956
(4) Muz

(5) 64

pﬁf Centrum zdravotnej
starostlivosti alebo lekar

(6) Univerzitnd nemocnica
(7) PaZitkovd 4
Bratislava, 82101
(8) Bratislava
9) Slovensko
(10) 123456-123456
(1) Dr. Sarah Smithovd
10. november 2020

(13) osd s ooO

Varovania / bezpecnostné opatrenia / dalSie opatrenia, ktoré treba prijat
Operacia Sedého zakalu nie je tplne bez rizika. Ku komplikaciam méze dojst'v dosledku
odstranenia sivého zakalu bez ohladu na to, i je alebo nie je implantovand vnitroocnd
Sosovka. Komplikcie pri operacii sivého zakalu mozu byt lahsie, zvycajne ide o docasné
vedlajsie cinky, ale mozu sa vyskytnt aj komplikdcie ohrozujuce zrak. Vyjznamné
komplikdcie ohrozujtice zrak st extrémne zriedkavé a patri k nim okrem iného aj infekcia,
krvacanie, opuch a odltcenie sietnice. Vy3Siemu riziku vzniku komplikdcii si vystaveni
[udia trpiaci zdravotnymi problémami, ako st cukrovka a chronické o¢né infekcie. Tato
vnlitroocnd SoSovka sa mdze pouZivat pri snimani pomocou magnetickej rezonancie.

Po operacii sivého zakalu
« Nezabudnite absolvovat v3etky kontrolné ndv3tevy, aby vas ocny lekdr mohol
sledovat hojenie.

« Va3 zrak sa zacne zlep3ovat v priebehu niekolkych dni. Vase videnie moZe byt spociatku
rozmazané, pretoze oko sa hoji a prisposobuje.

« Niekolko dni po operdcii mdZete pocitovat svrbenie a mierne neprijemny pocit. Je to
normalne. Oko si netrite ani nezatlacajte.

« Vlyhnite sa vacSine cvicenia alebo zdvihaniu tazkych bremien. Lekdr vam povie, kedy
mozZete tieto Cinnosti znova vykondvat.

« Lekar vds moze poZiadat, aby ste niekolko dni po operdcii nosili ochranny stit. Je to
délezité najma pocas spanku.

- Na prevenciu infekcie, redukciu zdpalu a kontrolu ocného tlaku vam moze lekdr predpisat
ocné kvapky alebo iné lieky.

vylieceniu asto dochddza do dsmich (8) tyzdriov.

- Lekdra bezodkladne kontaktujte, ak spozorujete niektory z nasleduijtcich priznakov:
- Strata zraku
« Pretrvavajiica alebo silnd bolest
« Zhor3ené zalervenanie oka
« Svetelné zablesky alebo viacero novych Skvin (zékalkov) pred okom

Predpokladana Zivotnost pomdcky a/alebo dalSie informacie
Vndtroocné So3ovky st vyrobené z polymérov, takze je ich predpokladand Zivotnost
dIh. Dlhodobd bezpecnost a tcinnost tychto SoSoviek nebola preukdzand. Bezpecnost
vnutroocnej SoSovky nebola preukdzand u pacientov s uz existujlcimi ochoreniami.

Kvalitativne a kvantitativne tidaje o materialoch a latkach pouzitych

v produkte

Vnitroocné Sosovky s balené jednotlivo v sterilnej liekovke obsahujucej fyziologicky roztok
alebo v samostatnej sterilnej nddobke.

Poznamka: V3etky otazky prediskutujte so svojim ocnym lekarom.
Po operacii sivého zakalu sa vidy riadte pokynmi svojho lekara.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated alebo jej pridruzené spolo¢nosti
Rev. 2021-09
4147800
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Identifikacijska kartica vsadka za bolnika
Navodila

Identifikacijska kartica vsadka za bolnika je zagotovljena za beleZenje podrobnosti o
intraokularni leci in kirurSkem posegu. Identifikacijska kartica vsadka za bolnika vsebuje

2 dela, enega za bolnisnico, ki izvaja operacijo, za izpolnitev in vrnitev druzbi Bausch + Lomb,
in drugega za posredovanje bolniku za hrambo v evidendi, ki vsebuje vse informacije

o intraokularni leci (vkljucno z imenom pripomocka, serijsko Stevilko, povezavo do spletne
razli¢ice opozoril in previdnostnih ukrepov ter drugimi relevantnimi informacijami). V spodnji
preglednici so na voljo navodila za strokovnjake za izpolnjevanje podatkov za identifikacijo

bolnika in zdravstveni dom ali zdravnika. Vsaka Stevilka predstavlja polje, ki ga je treba izpolniti.

INFORMACIJE, NAVEDENE NA KARTICI

" Identifikacija bolnika

(1 Ime bolnika

) Priimek bolnika

3) Datum rojstva bolnika

(4) Spol bolnika

(5) Starost bolnika

7y Zdravstveni dom ali zdravnik

(6) Ime bolniSnice

(7) Ulica bolnignice

(8) Kraj bolnisnice

(9) DrZava bolnidnice

(10) St. narotilnice za obracun (samo v ZDA)

(1) Ime kirurga

@ Datum vsaditve

(13) Prizadeto oko

0S Levo oko

0D Desno oko

Bausch & Lomb Incorporated | Prosimo, da kartico vrnete proizvajalcu, pri cemer uporabite

Attn: Customer Service navedeni naslov.

3375Tree Court Industrial Blvd

St. Louis, M0 63122 USA

Navedgna povezava je predvidepa zabolnika, dassi p(ek nje og!eda
opozorila, previdnostne ukrepe in druge pomembne informacije,
povezane z vsajenimi intraokularnimi lecami.

VZOREC

17 Identifikacija bolnika

(1) Janez

(2) Novak

(3) 10. januar 1956
(4) Moski

(5) 64

pﬁf Zdravstveni dom ali zdravnik

(6) Univerzitetna bolnidnica
(7) Glavna ulica 123
1000 Ljubljana
(8) Ljubljana
9) Slovenija
(10) 123456-123456
(1) dr. Jana Novak
10. november 2020

(13) osOd /s ooO

Opozorila/previdnostni ukrepi/dodatni ukrepi, ki jih je treba izvesti
Operacija sive mrene ni povsem brez tveganj. Kot posledica odstranitve sive mrene
lahko nastopijo zapleti, ne glede na to, ali je intraokularna le¢a vsajena ali ne. Zapleti pri
operaciji sive mrene obsegajo razli¢ne zaplete, od manjsih, po navadi zacasnih stranskih
ucinkov, do zapletov, ki ogroZajo vid. Pomembni zapleti, ki ogrozajo vid, so izijemno
redki in med drugim vkljucujejo okuzbo, krvavitev, otekanje in odstop mreznice. Pri
ljudeh z obstojecimi zdravstvenimi stanji, kot so sladkorna bolezen in kronicne okuzbe
o¢i, obstaja veje tveganje za nastanek zapletov. Ta intraokularna leca je zdruZljiva z
magnetnoresonancnim slikanjem.

Po operaciji sive mrene
- Obvezno opravite vse kontrolne preglede, da lahko oftalmolog spremlja celjenje.

« Pricakujte, da se bo vas vid zacel izboljSevati v nekaj dneh. Vas vid bo na zacetku morda
zamegljen, saj se oko celiin prilagaja.

« Stasrbeica in blago nelagodje normalna ob¢utka nekaj dni po operaciji. Ocesa ne
drgnite in ne drezajte vanj.

« lzogibajte se telovadbi ali dviganju tezkih predmetov. Va$ zdravnik vam lahko pove, kdaj
lahko znova zacnete izvajati te dejavnosti.

«Zdravnik vas bo morda prosil, da nekaj dni po operaciji nosite ocesni $¢itek. To je zlasti
pomembno med spanjem.

« Zdravnik vam lahko predpiSe kapljice za odi ali druga zdravila, da se prepreci okuzbo,
zmanjSa vnetje in nadzira ocesni tlak.

« Po nekaj dneh bi morala vecina nelagodja izzveneti. Pogosto pride do popolne zacelitve
v osmih (8) tednih.

+ Nemudoma se obrnite na zdravnika, Ce pride do Cesar koli od naslednjega:
+ lzquba vida
«Vztrajna ali mo¢na bolecina
« ObseZnejsa rdecina ocesa
«Pobliskavanje ali ve¢ novih pik (plavajo¢i madeZi) pred ocesom

Pricakovana Zivljenjska doba pripomocka in/ali dodatne informacije
Intraokularne lece so izdelane iz polimerov, zato se pricakuje, da bo njihova Zivljenjska
doba dolga. Dolgoro¢na varnost in ucinkovitost te lece nista bili ugotovljeni. Varnost
intraokularne lece ni bila potrjena pri bolnikih s predhodno obstojecimi staniji.

Kvalitativne in kvantitativne informacije o materialih in snoveh,
uporabljenih vizdelku

Intraokularne lece so posamicno pakirane v sterilni viali, ki vsebuje fiziolosko raztopino, ali
v samostojnem sterilnem vsebniku.

Opomba: Ce imate kakr$na koli vprasanja, se posvetujte z oftalmologom.
Vedno upostevajte zdravnikova navodila po izvedeni operaciji
sive mrene.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated ali njena pridruZena podjetja
Rev. 2021-09
4147800
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ID-kort for patientimplantat
Instruktioner

ID-kortet for patientimplantat tillhandahalls for att registrera information om den
intraokuléra linsen och ingreppet. ID-kortet innehéller 2 delar, en del som sjukhuset som
utfor operationen ska fylla i och returnera till Bausch + Lomb och en andra del som ska
tillhandahallas till patienten att spara med all information om den intraokuldra linsen
(inklusive enhetsnamn, serienummer, lanken till varningar och forsiktighetsatgarder online
och annan relevant information). Tabellen nedan &r en guide for den sjukvardspersonal som
ska fylla i patientidentifikationen och hélsovardscentralen eller Idkaren. Varje nummer dr ett
falt som ska fyllas i.

INFORMATION PA KORTET
" Patientidentifiering
(1 Patientens férnamn
) Patientens efternamn
3) Patientens fodelsedatum
(4) Patientens kon
5 Patientens alder
7y Vardeentral eller likare
(6) Sjukhusets namn
7 Sjukhusets adress
(8) Sjukhusets ort
9) Sjukhusets land
(10) Inkopsordernummer (endast | USA)
(1) Kirurgens namn
@ Implantationsdatum
(13) Berdrt 6ga
0S Vanster 6ga
0D Hoger dga
Bausch &Lomb Incorporated | Skicka tillbaka kortet till tillverkaren pa den angivna adressen.
Attn: Customer Service
3375Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA
Lénken som“tillhanda‘hélls ;rfﬁr att patienten §kq fa étkomst till
varningar, sakerhetsforeskrifter och annan viktig information om den
implanterade intraokuldra linsen.

EXEMPEL

'i'? Patientidentifiering

(1) Johan

) Svensson

(3) 10 januari 1956
(4) Man

(5) 64

;ﬁ Vardcentral eller likare

(6) Universitetssjukhuset
(7) Storgatan 1
15172 Sodertilje
(8) Sodertalje
9) Sverige
(10) 123456-123456
(1) Dr. Sara Karlsson
10 november 2020

(13) osOd /s ooO

Varningar/sakerhetsforeskrifter/ytterligare atgarder som ska vidtas
Starroperationer dr inte helt riskfria. Komplikationer kan uppsta till foljd av avldgsnandet
av din grd starr oavsett om en intraokular lins implanteras eller inte. Komplikationer

av starroperationer stracker sig fran mindre, vanligtvis dvergaende biverkningar,

till synhotande komplikationer. Betydande synhotande komplikationer dr extremt
sallsynta och omfattar, men begransas inte till, infektion, blodning, svullnad och
nathinneavlossning. Personer med befintliga medicinska tillstand som diabetes och
kroniska dgoninfektioner [6per hdgre risk att utveckla komplikationer. Denna intraokuldra
lins ar kompatibel med magnetisk resonanstomografi.

Efter starroperationen
- Varnoga med att komma pd alla uppfdljningsbesok sa att din dgonldkare kan
folja lakningen.

« Rékna med att din syn borjar forbattras inom nagra dagar. Till en bérjan kan din syn vara
suddig medan dgat laker och anpassar sig.

« Det dr normalt att kdnna klada och l&tt obehag under ett par dagar efter operationen.
Undvik att gnugga dig i eller trycka pa dgat.

« Undvik den mesta traningen och tunga lyft. Din ldkare kommer att tala om for dig nar
du kan utfora dessa aktiviteter igen.

« Din l&kare kan be dig att béra ett dgonskydd under ndgra dagar efter operationen. Detta
ar sarskilt viktigt ndr du sover.

« Din lakare kan ordinera dgondroppar eller andra Idkemedel for att forhindra infektion,
minska inflammation och kontrollera trycket i dgat.

- Efter ett par dagar bor de flesta av besvdren forsvinna. Fullstandig lakning sker oftast
inom atta (8) veckor.

« Kontakta din Idkare omedelbart om du upplever ndgot av foljande:
« Synforlust
« Ihdllande eller svar smadrta
- Okad 6gonrodnad
- Ljusblixtar eller flera nya flackar (prickar) framfor 6gat

Forvantad livslingd pa enheten och/eller uppfdljningsinformation
Intraokuldra linser &r gjorda av polymerer, s de forvéntas ha en léng livslangd. Den
langsiktiga sakerheten och effektiviteten for denna lins har inte bevisats. Sakerhet hos
intraokuldra linser har inte dokumenterats hos patienter med tidigare befintliga tillstand.

Kvalitativ och kvantitativ information om de material och amnen som
anvands i produkten

Intraokuldra linser ar individuellt forpackade i en steril flaska innehadllande saltlosning eller
i en fristdende steril behallare.

Obs: Diskutera eventuella fragor med din dgonlékare.
Folj alltid din lakares instruktioner efter en starroperation.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020

© 2021 Bausch & Lomb Incorporated eller dess dotterbolag
Ver 2021-09
4147800
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Hasta implant Kimlik Karti
Talimatlar

Hasta implant kimlik karti, intraokiiler lens ve ameliyat bilgilerini kaydetmek iizere sunulur.
Hasta implant kimlik kartinda 2 béliim yer alir. ilk boliim, ameliyati gerceklestiren hastanenin
doldurarak Bausch + Lomb'a géndermesi icindir. ikinci béliim ise intraokiiler lens hakkinda
tiim bilgileri (Cihazin Adi, Seri Numarasi, cevrimici Uyarilar ve Onlemler ve ilgili diger bilgiler
sayfasinin baglantisi) icerir ve hastanin kendi kaytlarinda saklamasi igin sunulur. Asagidaki
tablo, Hasta Kimligi ve Saglik Merkezi veya Doktor bilgilerini dolduracak uzman igin bir rehber

olarak sunulmaktadir. Her rakam, doldurulmasi gereken bir alani ifade eder.

KART UZERINDEK BILGILER

==
=D

Hasta Kimligi

Hastanin adi

==

Hastanin soyadi

S

Hastanin dogum tarihi

=

Hastanin cinsiyeti

S

Hastanin yasi

2o
+

Saglik Merkezi veya Doktor

=)

Hastanenin adi

Hastanenin acik adresi

Hastanenin bulundugu sehir

L x| H =

Hastanenin bulundugu iilke

Sslslslgls

Fatura icin satin alma emri numarasi (yalnizca ABD)

Cerrahin adi

implant tarihi

(13)

Etkilenen goz

Sol goz

0D

Sag goz

Bausch &Lomb Incorporated | Liitfen karti belirtilen adresi kullanarak iireticiye gonderin.
Attn: Customer Service

3375 Tree Court Industrial Blvd
St. Louis, M0 63122 USA

Sunulan baglanti, hastanm yerlestirilen intraokiiler lens hakkindaki
Uyarilar, Onlemler ve diger Gnemli bilgilere ulasmasi iindir.

(1)
)
3)
(4)
(5)

(6)
)

®
©)

(10)
gl

(13)

ORNEK

'ﬂ"? Hasta Kimligi
Ahmet

Yilmaz

10 Ocak 1956

Erkek

64

ﬁ"f Saglik Merkezi veya Doktor

Universite Hastanesi

Atatiirk Mah. Cumhuriyet Sok. No. 1/2 Kadikdy

istanbul 34000

stanbul

Tiirkiye

123456-123456

Dr. Ayse Yildinm

10 Kasim 2020

osd s ooO

Uyanilar/Onlemler/Alinmasi gereken ilave Gnlemler

Katarakt ameliyati tamamen risksiz bir ameliyat degildir. intraokiiler bir lens yerlestirilip
yerlestirilmemesinden bagimsiz olarak kataraktinizin ¢ikarilmasi nedeniyle bazi
komplikasyonlar goriilebilir. Katarakt ameliyatinin genellikle geici olan yan etkiler gibi
kiiciik komplikasyonlari veya gorme yetisini tehdit eden komplikasyonlar olabilir. Grme
yetisini tehdit eden ciddi komplikasyonlar, cok seyrek goriiliir ve bu komplikasyonlar
arasinda enfeksiyon, kanama, sisme ve retina dekolmani bulunur. Diyabet ve kronik géz
enfeksiyonlari gibi mevcut saglik sorunlari olan kisilerde komplikasyon olusma riski daha
yiksektir. Bu intraokiiler lens, manyetik rezonans goriintiileme taramalariyla uyumludur.

Katarakt ameliyatindan sonra
+ G0z doktorunuzun iyilesme durumunu takip edebilmesi icin tiim takip
muayenelerine gelin.

« Goriigiiniiz birkag giin icinde iyilesmeye baglayacaktir. Goziiniz iyilesip uyum saglamaya
calisirken goriisiiniiz ilk basta biraz bulanik olabilir.

«Ameliyattan sonraki birkac giin kasinma ve hafif rahatsizlik hissetmeniz normaldir.
Goziiniizii kagimayin veya goziiniiziin dstiine basmayin.

« Cogu egzersiz hareketini yapmamaniz veya agirlik kaldirmamaniz gerekir. Bu aktiviteleri
tekrar ne zaman yapabileceginizi doktorunuz soyleyecektir.

« Doktorunuz, ameliyattan sonraki birkac giin boyunca koruyucu bir siperlik takmanizi
isteyebilir. Bu, dzellikle uyku sirasinda dnemlidir.

« Doktorunuz, enfeksiyonlar dnlemek, enflamasyonu azaltmak ve goz tansiyonunuzu
kontrol altinda tutmak icin g6z damlasi veya bagka ilaclar recete edebilir.

« Birkag giin sonra, rahatsizliklarin cogu gemelidir. Tam iyilesme, genellikle sekiz (8)
hafta icinde gorilr.

« Asagidaki durumlardan birini yasarsaniz derhal doktorunuzla iletisime gegin:
« Goris kayb
« Devamliveya siddetli agn
+  (Gozde artan kizariklik
« Gdziiniiziin 6niinde 151k cakmalari veya ¢ok sayida yeni noktalar (yiizer noktalar)

Cihazin beklenen omrii ve/veya takip bilgileri

intraokiiler lensler, polimerlerden iiretilir ve bu nedenle kullanim émiirlerinin uzun olmasi
beklenir. Bu lensin uzun vadeli giivenligi ve etkililigi kanitlanmamistr. intraokiiler lensin
mevcut hastaliklan olan hastalarda giivenligi kanitlanmamistir.

Uriinde kullamlan malzeme ve maddeler icin niceliksel ve

niteliksel bilgiler

intraokiiler lensler, salin cozeltisi iceren steril flakonlarda veya tekli steril kaplarda ayr ayn
paketlenmistir.

Not: Sorulariniz iin liitfen goz doktorunuzla gériisiin.
Katarakt ameliyati sonrasinda liitfen doktorunuzun talimatlarina uyun.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 ABD
1-800-338-2020
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Rev. 2021-09
4147800



uk

|neHTUdiKaLiiHa KapTKa NaLieHTa 3 iMnnaHTaToM

[HCTpYKLiT

IneHTndikaviliHa KapTKa navlieHTa 3 iIMNNaHTaTOM HafA€TbCA ANA 3anucy BiOMOCTeil

Npo iHTPAOKYNAPHY NiH3y I onepauito. |aeHTnikaviiiHa KapTka nawienTa 3 iMniaHTaTomM
MICTUTb 2 YaCTUHW: OfHY AN 3aN0BHEHHA NiKapHelo, KA BUKOHYE onepaLlio, i HafCunaHHsA
1o Bausch + Lomb i gpyry, Ay cnig Hagati nawieHToBi AnA 36epiraHHa i Aka MicTUTb yci
BiZZOMOCTi NP0 IHTPAOKYNAPHY NiH3Y (BKNKOYHO 3 HA3BOK NPUCTPOIO, CEPIiiHIM HOMEPOM,
iHTEPHET-MOCUNAHHAM Ha NoNepeKeHHA i 3aXo/n 6e3neKN Ta iHLLIOK BiANOBIAHOW

iHpopmaulieto). HaBeeHa Hikue Tabnuua € nocibHMKoM Ana daxiLa 3 yHeceHHA iHdopmaLlii

LL0/0 iZeHTUPIKALRHMX AaHNX NALliEHTA, a TAKOX LLOAO MeAMYHOTO LieHTpy abo nikap.
KoXHe uncno — e none anA 3anoBHEHHS.

IHOOPMALIIA HA KAPTI

lﬂ|? |penTudikauiiii gaHi navienta

(1) Im's nauiexTa

(2) [pi3BuLLe nauieHTa

(3) [lata HapoZKeHHA nallieHTa

(4) (7aTb NaLlienTa

(5) Bik navjexTa

o Meguunmii ueHTp abo nikap

(6) Ha3ga nikapi

7) Appeca nikapHi

(8) MicTo, y AKoMy po3TaLuoBaHa nikapHa

9) KpaiHa, y AKiit po3TawioBaHa nikapHa

(10) Homep 3amoBneHHs Ha Kynignio ana onnaty (nuwe ana CLLIA)

(1) Mpi3BuLLe xipypra

@ [JlaTa imnnauTauii

(13) YpaxeHe 0Ko

0S Nige oko

0D [TpaBe oko

Bausch & Lomb Incorporated | Hagitwnitb KapTKy BUPO6HNKY Ha 3a3HaueHy ajpecy.

Attn: Customer Service

3375Tree Court Industrial Blvd

St. Louis, MO 63122 USA

HanavHe MOCUNAHHA NPU3HAYEHe A1A TOro, 06 NaLieHT Mir
03HAlOMUTINCA 3 NONEPeLKEHHAMI, 3aCTEPEKEHHAMM Ta
@HLumo BAX/UBOK jH¢opmauie|o, M0B'S3aHOI0 3 IMNNIAHTOBAHO
iHTPaOKYNAPHOIO NiH3010.

3PA30K

'ﬂ'? |penTudikauiiii gaHi navienta

(1 IBaH

) [leTpeHKo

3) 10 ciuHa 1956 p.
(4) Yonosiva

(5) 64

pﬁ Mepuunuii ueHTp abo nikap

(6) Micbka nikapa

(7 Byn. LieHTpanbHa, 123
Kuig, 12345

(8) KuiB

9 YKkpaiHa

(10) 123456-123456

(11) [1-p lanuxa KosaneHko

10 nuctonaga 2020 p.

(13) osO/onO

MonepepenHs / 3axonm 6e3nekn / foaaTKoBI 3axoau, AKUX
HeoOXiIHO BXKUTU

Onepavis 3 BUAANeHHA KatapakTy He € NOBHICTI0 6e3py31KOBOI0. YCKNAZAHEHHA MOXYTb
BUHUKHYTY B pe3ynbTaTi BUAANeHHA KaTapaKTin, He3anexHo Bif TOro, iMNaaHToBaHa
iHTPAOKYNAPHA NliH3a Yy Hi. YCKNafHeHHA onepaLlii 3 BUAaneHHa KatapakTi BapiloTbCs
Bif| HE3HAUHWX, 3a3BMYali TUMYACOBUX, NOBIUHNX edeKTiB, 4O TAKKX, LLO 3arPOXYHOTH
30py. 3HaUHi YCKNaJHEHHA, LU0 3arpoXyIoTb 30py, TPANAAKTLCA BKpail piako Ta
BKINIOYAIOTh, 30KPeMa, iHeKLito, KpoBoTeuy, HabpAK i BifwapyBaHHa cTkiBku. Jliogn 3
HaABHMMI 3aXBOPHOBAHHAMM, AK-OT LyKPOBUM AiabeTOM i XpOHIUHUMU iHeKLiaMM ouell,
MatoTb BinlbLL BUCOKMIl pU3MK PO3BUTKY YCKNaZHeHb. LA iHTpaokynapHa nik3a cymicHa 3
MarHITHO-pe30HaHCHO Tomorpadieto.

[Llii nicna onepauii 3 BuAaneHHA KatapakTn
« (060B'3K0BO NPMX0AbTE Ha BCi KOHTPOJIbHI Bi3UTH, 1106 Ball 0(TanbMOAOT Mir
KOHTPOJIOBATY 3ar0€HHS.

+ QuikyliTe, 140 BaLL 3ip MOYHe MOAINLLIYBATMCA MPOTATOM KiNbKoX AHiB. CnouaTKy Balw 3ip
MOXe ByT! PO3MUTUM, OCKINbKM OKO 3ar0I0ETbCA il aanTyeTbCA.

« (Bepbix i nerkuit Auckomdopt NPoTArOM Napy AHIB Nicns onepawii — Lie HopManbHo.
He TpiTb 0KO i1 He HaTuCKaliTe Ha HbOTO.

+ YHukaiite 6inbLiocTi Gi3nuHNX BNpaB i He nigilimaiiTe Baxki npeameTn. Baw nikap
CKaXe BaM, KONW BU 3MOXKeTe 3HOBY BUKOHYBATH Lij Ail.

« Baww nikap moxe nonpocuTy BaC HOCUTY 3aXUCHY MacKy MPOTATOM KinbKoX AHIB nicnA
onepauii. Lie 0cobnmBo BaxnuBo nig yac chy.

«Baw nikap Mmoxe npu3HaunTyh 0uHi Kpanni abo iHwi niku AnA 3anobiraHHA iHdekwii,
3MEHLLEHHA 3ananeHHs Ta 3HIKEHHA 0YHOTO TUCKY.

+ Yepe3 napy AHIB AMCKOMQOPT NEPEBAXKHO NOBMHEH 3HUKHYTM. HacTo NOBHE 3aro€HHsA
Bif0yBa€TbCA MPOTArOM BOCbMMU (8) TUXKHIB.

« HeraitHo 3BepHiTbcA 4o Nikaps, AKLLO BiguyeTe 6yAb-LU0 3 NepeniyeHoro aani:
« Brpara3opy
- [locTiliHunit abo cunbHuit 6inb
« [locuneHe noyepBOHiHHA 0yeit
« (BiTnoBi cnanaxu abo Kinbka HoBKX (NnaBatoumx) NAAM nepes BallMM 0KOM

OuiKyBaHuil TepMiH Cyx6u npucTpoto Ta/a6o noganbiua iHpopmais
[HTPAOKYNAPHI NiH3VM BUrOTOBAAIOTLCA 3 MONIMEPIB, TOMY OYIKYETbCA, L0 BOHI MATUMYTb
TPUBaNHIi TepMiH Cny6u. [loBrocTpokoBa e3neka Ta eGeKTUBHICTb Lii€l iH31 He
JoBezeHi. be3neka iHTPaoKyYNAPHOI NiH3K B NALYiEHTIB i3 HAABHUMI 3aXBOPIOBAHHAMM He
byna niaTBEpAXeHa.

Indopmatlis npo AKicTb i KinbKicTb MaTepianis Ta peuoBuH, W0
BUKOPUCTOBYIOTbCA B MPOAYKTI

[HTPaoKyNAPHi NiH31 OKPeMO YNaKOBYIOTb Y CTepUNbHIUIA GRaKoH i3 dizionoriynum
PO3uMHOM ab0 B OKpeMuii CTepUNbHUIA KOHTeliHep.

Mpumitka. AKwo y Bac BUHMKHYTb 6yAb-AKi NUTaHHA, 06roBOpiTh iX 3i
CBOiM 0()TasIbMosIOroM.

3aBxAu goTpUMyiTeca BKa3iBOK Nikapsa nicna onepatii 3

BUAANEHHA KaTapaKTu.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
1-800-338-2020
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