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DESCRIPTION: The Akreos MI6O flexible 10L is a single-piece lens cut from a hydrophilic
acrylic copolymer that contains a UV absorber. The overall length varies according to 10L
power. The composition and characteristics of the Akreos MI60 10L are specified on the
carton label.

INDICATIONS: The Akreos MI60 posterior chamber lens is indicated for primary
implantation for the visual correction of aphakia in adult patients where a cataractous
lens has been removed by extracapsular extraction methods. The lens is designed for
implantation in the capsular bag following extracapsular cataract extraction.
CONTRA-INDICATIONS: Implantation is not advisable when the I0L may aggravate an
existing condition, interfere with the diagnosis or the treatment of a pathology, or present
arisk to the sight of the patient. These conditions are: uncontrolled glaucoma, rubeotic
cataract, retinal detachment, atrophy of the iris, microphthalmia, developing chronic eye
infections, endothelial corneal dystrophy, peri-operative complications (such as vitreous
loss, hemorrhage ...), foreseeable post-operative complications.

WARNING: As with all surgical procedures, cataract surgery with 10L implantation presents
risks which the surgeon must evaluate. Potential complications of cataract surgery are:
inflammation (iridocyclitis, pupillary membrane, vitreous inflammation, CME ...), infection
(endophthalmitis...), retinal detachment, pupillary block, iris hernia, flattening of the
anterior chamber, hemorrhage (hyphema), corneal dystrophy, glaucoma, atrophy of the
iris. Amongst those directly linked to the 10L are: decentering and subluxation, precipitates
on the surface of the I0L. Silicone oil, particularly when used in the surgical treatment of
detached retina, may stick to 10Ls if the posterior capsule is not intact.

PACKAGING / STERILIZATION: The Akreos MIGO 10L is individually packaged in a pouch
and glass vial that should be opened under sterile conditions. The I0L is located in a lens
holder within the vial. A patient card and self adhesive labels are supplied to provide
traceability of the 10L. These are supplied in the carton containing instructions for use
(diagram and characteristics of the 10L, serial number, expiration date...). The Akreos MI60
10L is steam sterilized.

PRECAUTIONS FOR USE AND STORAGE: Store at room temperature. Avoid high
temperatures (> 45°C). Do not use the 10L if the carton box or its seal integrity have been
opened or damaged. The 10L should be used in the shortest possible time after opening the
vial. The 10L model, its power and expiration date should be verified before opening the
protective packaging and before opening the individual sterile pouch. Sterility of the I0L is
quaranteed only if the individual sterile pouch has not been opened or damaged. Akreos I0Ls

TRAOKULARLINSEN

BESCHREIBUNG: Bei der flexiblen Akreos-I0L MI60 handelt es sich um eine einteilige Linse,
die aus einem hydrophilen Acryl-Copolymer gefrast wird, das mit UV-absorbierenden
Eigenschaften versehen ist. Die Gesamtlange variiert je nach 10L-Starke. Zusammensetzung
und spezielle Charakteristiken der Akreos MI60 10L sind auf dem Verpackungsetikett
angegeben.
INDIKATIONEN: Die Hinterkammerlinse Akreos MI60 ist primar fur die Implantationen zur
optischen Korrektur der Aphakie bei Erwachsenen indiziert, bei denen die Kataraktlinse durch
extrakapsulare Extraktionsmethoden entfernt wurde. Die Linse ist fur die Implantation im
Kapselsack nach einer K
KKONTRAINDIKATIONEN: Von einer Implantation ist abzuraten, wenn dle 10L einen
bestehenden Umstand verschlechtern kann, mit der Diagnose oder Behandlung einer
Erkrankung interferieren kann oder ein Risiko fur das Sehvermdgen des Patienten darstellt.
Solche Umstande sind: unkontrolliertes Glaukom, durch Rteln bedingter Katarakt,
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can absorb substances that they contact (disinfectant, drug...). Consequently, Akreos lenses
must be carefully rinsed with sterile balanced salt solution. If a YAG laser posterior capsulotomy
is performed, assure that the laser beam is focused slightly behind the posterior capsule.
LENS ORIENTATION: For the Akreos MI60 lens model, the lens is to be implanted with the
anterior side of the lens facing up towards the anterior side of the eye. The orientation of
the I0L can be verified by visual inspection of the haptics. As illustrated in figure 2-1, the
haptics are angulated towards the anterior side of the lens.
INSTRUCTIONS FOR USE: Open the carton and remove the sterilized pouch containing the
lens vial. Gradually peel the pouch apart to release the lens vial onto the sterile field.
Before opening the lens vial, make a final check of the I0L and its power.
(Please refer to the enclosed diagrams):

Fig 1-1:  Open the vial containing the 0L and remove the Akreos MI60 Holder.
Place the thumb and the forefinger on the finger impressions of the
holding device. ORIENT THE LENS HOLDER WITH THE HOLDER JAWS FACE UP.
The lens will be positioned at the top of the holder and the inscription
“UP” will be visible on the side of each of the jaws.
Remove the lens from the holder by gently grasping the optic along the
6-12 o'clock axis with forceps and pulling upwards. The 10L will be anterior
side up in the forceps.
Examine the lens closely and rinse with sterile balanced salt solution. Only insertion
instruments that have been validated and approved for use with this lens should be used.
Contact Bausch & Lomb for approved insertion instruments. Note: Please refer to the
directions for use with the insertion instrument for additional information.
PHYSICAL CHARACTERISTICS
Refractive index of lens when wet at 20°C = 1.459.
Refractive index of lens when in the eye 35°C = 1.458.
WARRANTY: Bausch & Lomb Incorporated warrants that the intraocular lens, when
delivered, will conform to all applicable laws and the manufacturer’s then current version
of the published specifications for such intraocular lens in all material respects and will be
free from defects in material or workmanship.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS, IMPLIED
OR BY OPERATION OF LAW, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY
OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. BAUSCH & LOMB
INCORPORATED SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, INDIRECT
OR EXEMPLARY DAMAGES OF ANY KIND, DIRECTLY OR INDIRECTLY ARISING FROM THE
PURCHASE OR USE OF THIS PRODUCT EVEN IF BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAD
BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, DAMAGE OR EXPENSE.
RETURN GOODS POLICY: All lenses being returned must be accompanied by an
authorization number issued by Bausch & Lomb Customer Service. Opened or unopened
lenses will be exchanged for a comparable dollar value, provided they have not exceeded
their expiration date. A reprocessing charge may be assessed for lenses which have
exceeded their expiration date. This applies to opened or unopened lenses. It is not
Bausch & Lomb policy to issue credit or cash refunds for returned lenses.

Fig 12

ANWEISUNGEN ZUR VERWENDUNG: Offnen Sie die Verpackung und entfernen Sie den
sterilisierten Beutel, in dem sich der Linsenbehélter befindet. Ziehen Sie den Beutel
langsam auf, um den Linsenbehalter im sterilen Bereich freizugeben. Uberpriifen Sie vor
Offnen des Linsenbehélters noch einmal die 10L und ihre Starke. Uberprifen Sie die Linse
genau und spiilen Sie sie mit steriler Kochsalzlosung. Es dirfen nur Insertionsinstrumente
verwendet werden, die fir die Verwendung mit dieser Linse gepruft und zugelassen
wurden. Hinweis: Falls Sie weitere Informationen benétigen, schlagen Sie in der
Bedienungsanleitung des Insertionsinstruments nach.
(Siehe beigelegte Diagramme):
Abb. 1-1:  Offnen Sie den Behélter mit der I0L und entnehmen Sie den Linsenhalter

mitder Akreos MI60. Legen Sie Daumen und Zeigefinger in die dafir

auf der Hall ichtung. RICHTEN SIE DIE
LINSENHALTERUNG SO AUS, DASS DIE HALTEBACKEN NACH OBEN ZEIGEN.
Die Linse sitzt auf der Halterung und auf den Seiten der beiden Backen
ist jeweils ,UP” zu lesen.
Nehmen Sie die Linse aus der Halterung, indem Sie die Optik vorsichtig
entlang der 6-12-Uhr-Achse fassen. Die I0L sitzt in der Pinzette mit der
anterioren Seite nach oben.
Uberpriifen Sie die Linse genau und spilen Sie sie mit steriler Kochsalzlosung. Es dirfen

Abb. 1-2:
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gehoren: D i und Prézipitate auf der
Oberflache der 10L. Silikondl kann, insbesondere wenn es zur chirurgischen Behandlung
der abgeldsten Retina verwendet wird, an den 10L haften, wenn die Hinterkapsel der
kristallinen Linse nicht intakt ist.
VERPACKUNG /STERILISATION: Die Akreos-IOL MI6O0 ist einzeln in einem Glasbehélter und
einem Beutel verpackt, der unter sterilen Bedingungen zu 6ffnen ist. Die 10L befindet sich
in einer Linsenhalterung in dem Glasbehalter. Zur Nachverfolgung der IOL liegen eine
Patientenkarte und selbstklebende Etiketten bei. Diese befinden sich zusammen mit den
Anweisungen fir die Verwendung (Diagramm und Ci der 10L,
Verfallsdatum usw.) in der Verpackung. Die Akreos-10L MI60 wird mit Dampf sterilisiert.
VORSICHTSMASSNAHMEN FUR VERWENDUNG UND LAGERUNG: Bei Raumtemperatur
lagern. Hohe Temperaturen (> 45°C) vermeiden. Verwenden Sie die 10L nicht, falls
die Verpackung oder die Versiegelung gedffnet oder beschadigt wurde. Die 0L ist
schnellstmaglich nach Offnen des Behalters zu verwenden. Das 10L-Modell, seine Starke
und sein Verfallsdatum sind vor Offnen der Schutzverpackung und vor Offnen des einzelnen
sterilen Beutels zu Giberprifen. Die Sterilitat der IOL ist nur so lange gewahrleistet, wie
der einzelne sterile Beutel nicht gedffnet oder beschadigt wurde. Akreos-I0L konnen
Substanzen absorbieren, mit denen sie in Kontakt kommen (Desinfektionsmittel,
Medikamente usw.). Daher miissen Akreos-Linsen sorgfaltig mit einer sterilen
ausgeglichenen Kochsalzlésung gespilt werden. Bei Durchfiihrung einer posterioren
YAG-Laser-Kapsulotomie ist darauf zu achten, dass der Laserstrahl etwas hinterhalb der
posterioren Kapsel fokussiert wird.
AUSRICHTUNG DER LINSE: Beim Linsenmodell Akreos MI60 muss die Linse so implantiert
werden, dass ihre anteriore Seite nach oben in Richtung der anterioren Seite des Auges
zeigt. Die Ausrichtung der I0L kann durch visuelle Inspektion der Haptiken wberprift
werden. Wie in Abbildung 2-1 gezeigt, sind die Haptiken in Richtung der anterioren Seite
der Linse geneigt.

LENTES INTRAOCULAR|

DESCRIPAION: L3 LIO flexible MI60 de Akreos es una lente de una sola pieza cortada a partir
de un copolimero acrilico hidréfilo que contiene una sustancia con capacidad de absorcion de
rayos UV. La longitud total varia en funcién de la potencia de la LIO. La composicion y las
caracteristicas de la LIO MI60 de Akreos se especifican en la etiqueta de la caja.
INDICACIONES: La lente de camara posterior MIGO de Akreos estd indicada para la
implantacion primaria en la correccion visual de la afaquia en pacientes adultos a los que
se ha extraido un cristalino con cataratas mediante métodos de extraccién extracapsulares.
La lente estd disenada para su implantacién en el saco capsular tras una extraccion
extracapsular de cataratas.
CONTRAINDICACIONES: La implantacion no es aconsejable cuando la LIO puede agravar
alguna lesion ya existente o interferir con el diagnéstico y posterior tratamiento de una
patologia o suponer un riesgo innecesario para la vision del paciente. Las condiciones no
aconsejables son: glaucoma incontrolado, catarata rubedtica, desprend\miento de retina,
atrofia del iris, microftalmia, desarrollo de infecciones oculares crénicas, distrofia corneal
endotelial, complicaciones en la operacién ((umo por e]emp\o pérdida de humor vitreo,

), 0 complicaciones
AVISO: Al igual que con todos los procedlmlemos qulrurglcos la cirugia de cataratas con
implantacion de LIO presenta riesgos que el cirujano debe evaluar. Las posibles
complicaciones de la cirugia de cataratas son: inflamacion (iridociclitis, membrana pupilar,
inflamacion del vitreo, edema macular cistoideo (EMC) ...), infeccion (endoftalmitis...),
desprendimiento de retina, bloqueo pupilar, hernia del iris, aplanamiento de la camara
anterior, hemorragia (hipema), distrofia corneal, glaucoma, atrofia del iris. Entre aquellas
directamente vinculadas a las LIO se encuentran: descentracion y subluxacion,
precipitaciones en la superficie de la LIO. El aceite de silicona, especialmente cuando se
utiliza en el quirdrgico del despt de retina, puede pegarse a las LIO,
si la capsula posterior del cristalino no esta intacta.
EMBALAJE / ESTERILIZACION: La LIO MIGO de Akreos viene empaquetada individualmente en
una bolsa y un vial de cristal que debe abrirse en condiciones de esterilidad. La LIO se
encuentra en un soporte de lente dentro del vial. Se incluyen una tarjeta de paciente y unas
etiquetas autoadhesivas para garantizar el sequimiento de la LIO. Estas se incluyen junto con
las instrucciones de uso en la caja (diagrama y caracteristicas de la LIO, nimero de serie,
fecha de caducidad...). La LIO MI60 de Akreos se ha esterilizado con vapor.
PRECAUCIONES EN EL USO Y ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura ambiente. Evitar
temperaturas elevadas (> 45° C). No utilice la LIO si la caja de carton o el sellado estan
abiertos o danados. La LIO debe utilizarse lo antes posible después de abrir el vial. El modelo
de LI0, su potencia y la fecha de caducidad deben verificarse antes de abrir el embalaje
protector y antes de abrir la bolsa individual esterilizada. La esterilizacion de la LIO solo estd
garantizada si la bolsa individual esterilizada no est3 abierta ni dafiada. Las LIO de Akreos
pueden absorber determinadas sustancias con las que entra en contacto (desinfectante,
medicinas...). Por ello, las lentes de Akreos deben enjuagarse concienzudamente en una
solucion salina equilibrada esterilizada. Si se lleva a cabo una capsulotomia posterior con
laser YAG, asegurese de que el rayo l3ser se dirige ligeramente hacia la parte de atrds
de la capsula posterior.
ORIENTACION DE LA LENTE: En el modelo MI60 de Akreos, la lente se debe implantar con su
lado anterior hacia arriba, hacia el lado anterior del ojo. La orientacion de la LIO se puede
verificar mediante inspeccién visual de los hapticos. Como aparece ilustrado en la figura 2-1,
los rasgos del haptico estan inclinados hacia el lado anterior de la lente.

nur Inser verwendet werden, die fiir die Verwendung mit dieser Linse
gepriift und zugelassen wurden. Welche Insertionsinstrumente zugelassen sind, erfahren
Sie von Bausch & Lomb. Hinweis: Falls Sie weitere Informationen bendtigen, schlagen Sie
in der Bedienungsanleitung des Insertionsinstruments nach.

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN

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

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

GEWAHRLEISTUNG: Bausch & Lomb Incorporated gewshrleistet, dass diese
Intraokularlinse bei der Auslieferung allen anwendbaren gesetzlichen Bestimmungen
und der zu diesem Zeitpunkt aktuellen Version der veroffentlichten Spezifikationen des
Herstellers fir eine solche Intraokularlinse in jeder wesentlichen Hinsicht entspricht
und dass sie frei von Material- oder Verarbeitungsfehlern ist.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED SCHLIESST ALLE ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN AUS, 08
AAUSDROCKLICH, KONKLUDENT ODER AUFGRUND GESETZLICHER HAFTUNG, EINSCHLIESSLICH,
JEDOCH OHNE BESCHRANKUNG AUF EINE KONKLUDENTE GEWAHRLEISTUNG DER
HANDELSOBLICHEN QUALITAT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN IWECK.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED IST NICHT HAFTBAR FOR BELAUFIGE SCHADEN, FOLGESCHADEN
(ODER EXEMPLARISCHE SCHADEN JEDER ART, DIE DIREKT OOER INDIREKT AUS DEM ERWERB ODER
DER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS AUCH
INCORPORATED UBER DE MOGI.ICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTES,
SOLCHEN AUPWENDUNG INFORMIERT

RICHTLINIEN ZUR WARENRUCKGABE: Alle an Bausch & Lomb zuriickgesendeten Produkte
missen von einer Autorisierungsnummer begleitet sein, die vom Kundendienst von Bausch &
Lomb wird. Linsen in oder nicht Verpackungen werden
gegen Waren in einem vergleichbaren Wert in US-Dollar ausgetauscht. Als Voraussetzung
hierfur gilt, dass sie das Verfallsdatum nicht Gberschritten haben dirfen. Fur Linsen, die das
Verfallsdatum bereits Gberschritten haben, wird eine

berechnet. Dies gilt sowohl fir Linsen in ungedffneten als au(h fir Linsen in geoffneten
Verpackungen. Gutschriften oder fur zuriick Linsen wid hen
den Richtlinien von Bausch & Lomb.

INSTRUCCIONES DE USO: Abra la caja y extraiga la bolsa esterilizada que contiene el vial con
la lente. Abra gradualmente la bolsa para liberar el vial con la lente en la zona esterilizada.
Antes de abrir el vial con |a lente, efectde una dltima comprobacion de la LIO y de su
potencia. Examine detenidamente la lente y enjudguela con una solucion salina estéril. Se
deben utilizar exclusivamente instrumentos de insercion que se hayan validado y aprobado
para su uso con esta lente. Nota: Consulte las instrucciones de uso del instrumento de
insercion si desea conocer mas informacién.

(Consulte los diagramas incluidos):

Fig 1-1:  Abra el vial que contiene la LIO y retire el soporte de la lente MI60 de Akreos.
Coloque los dedos pulgar e indice sobre las marcas impresas del dispositivo
de sujecion. ORIENTE EL SOPORTE DE LA LENTE CON LAS PINZAS HACIA ARRIBA.
La lente se situara en la parte superior del soporte y la inscripcion “UP” estara
visible en los lados de cada brazo de la pinza.

Retire la lente del soporte sujetando con suavidad la 6ptica en linea recta
con un férceps y tirando hacia arriba. El lado anterior de la LIO estard arriba
en el forceps.

Examine detenidamente la lente y enjudguela con una solucion salina equilibrada
esterilizada. Se deben utilizar exclusivamente instrumentos de insercion que se hayan
validado y aprobado para su uso con esta lente. Péngase en contacto con Bausch & Lomb
para saber qué instrumentos de insercion estan aprobados. Nota: Consulte las instrucciones
de uso del instrumento de insercién si desea conocer mas informacion.
CARACTERISTICAS FISICAS

indice de refraccién de la lente cuando estd himeda y a 20°C = 1,459.

indice de refraccion de la lente cuando estd colocada en el ojo a 35°C = 1,458.
GARANTIA: Bausch & Lomb Incorporated garantiza que la lente intraocular, una vez
entregada, cumple con todas las leyes vigentes y con la version actual de las
especificaciones publicadas por el fabricante sobre dicha lente en todo lo que se

refiere al material y que esta libre de defectos de material o fabricacion.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED RECHAZA TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPLICITAS,
IMPLICITAS O POR OPERACION LEGAL, INCLUYENDO, SIN LIMITARSE A EI.I.AS CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO.
BAUSCH & LOMB INC NO SE HACE DE NINGON DANO ACCIDENTAL,
CONSECUENCIAL, INDIRECTO O EJEMPLAR QUE PUDIERA SURGIR DIRECTA

0 INDIRECTAMENTE DE LA ADQUISICION O UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO INCLUSO
AUNQUE BAUSCH & LOMB INC¢ HAYA sIDO DE LA POSIBILIDAD
DE DICHO DARNO.

POLITICA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS: Todas las lentes que se devuel van deben ir
acompanadas de un ndmero de autorizacion emitido por el Servicio de Atencion al cliente
de Bausch & Lomb. Los paquetes de lentes abiertos o sin abrir se cambiaran por un valor
comparable en euros, suponiendo que no hayan sobrepasado la fecha de caducidad.

Se puede fijar una tasa por nuevo procesamiento en el caso de que las lentes hayan
sobrepasado su fecha de caducidad. Esta norma se aplica tanto a los paquetes de lentes
abiertos como a aquellos que no lo estan. La politica de devoluciones de Bausch & Lomb
no contempla el reembolso integro del importe pagado mediante tarjeta de crédito o en
efectivo en el caso de lentes devueltas.

Fig 12:
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LENS POWERS AVAILABLE: Akreos I0Ls are available from +0 to +30 diopters (D) by
steps of 0.5D or 1D depending on the model and the diopter range.
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VERFGBARE LINSENSTARKEN: Akreos-IOL sind in Starken zwischen +0 bis +30 Dioptrien

(Dptr.) in 0,5- bzw. 1-Dioptrien-Schritten erhaltlich (abhangig vom Modell und Dioptrien-
Bereich).

| Curva de transmitancia de luz UV |

10000
9000
8000
00
60.00

|
|
|
] I
|
|
|

—

40
300
Pl
100

000

m kil 0 50 600 0 0
Longitud de onda (nm)

POTENCIAS DE LENTE DISPONIBLES: Las LIO de Akreos estan disponibles en potencias
dioptricas que abarcan desde +0 a +30 dioptrias en incrementos de 0,5 dioptrias o 1 dioptria
en funcion del modelo y del intervalo de dioptrias.

LENTILLES INTRAOCULAIRES

DESCRIPTION : Les cristallins artificiels flexibles MI60 Akreos sont des lentilles en une piéce
coupées a partir d'un copolymére acrylique hydrophile contenant un stabilisant anti-UV.
La longueur globale varie en fonction de la puissance du cristallin artificiel. Sa composition
et ses caractéristiques sont spécifiées sur I'étiquette du carton.
INDICATIONS : Les lentilles de chambre postérieure MI60 Akreos sont indiquées dans
I'implantation primaire pour la correction visuelle de I'aphaquie chez les patients adultes
dont un cristallin cataracte a été enlevé grace a des méthodes d'extraction extracapsulaire.
La lentille est congue pour l'implantation dans le sac capsulaire a la suite d'une extraction
cataracte extracapsulaire.
CONTRE-INDICATIONS : Une implantation n'est pas recommandée dans le cas ou le cristallin
risque d'aggraver une condition existante, d'interférer avec le diagnostic ou le traitement
d'une pathologie ou si cela comporte un risque déraisonnable pour la vue du patient. Ces
conditions sont : glaucome non suivi, cataracte rubéoleuse, décollement de la rétine, atrophie
de liris, microphtalmie, développement d'infections chroniques de I'ceil, dystrophie
cornéenne endothéliale, complications peropératoires (telles que la perte de vitreux,
| ), complications
AVERTISSEMENT : Comme pour toutes procedures chlrurglcales la chirurgie cataracte avec
implantation de cristallin artificiel présente des risques que le chirurgien doit évaluer.
Les complications potentielles de la chirurgie cataracte sont : inflammation (iridocyclite,
membrane pupillaire, inflammation du vitreux, CME...), infection (endophtalmite....
de(o\lemenl de la rétine, blo(age puplllalre hernie de 'iris, aplatissement de la (hambre

hie cornéenne, glaucome, atrophie de [iris. Voici
quelques compllcahons directement lices au cristallin artificiel : décentration et subluxation,
précipités sur la surface du cristallin artificiel. L'huile de silicone, surtout lorsquelle est utilisée
dans le traitement chirurgical de la rétine décollée, peut rester attachée a la lentille
intraoculaire si la capsule postérieure du cristallin n'est pas intacte.
CONDITIONNEMENT / STERILISATION : Les cristallins artificiels MI60 Akreos sont emballés
individuellement dans un étui en verre et une poche & n'ouvrir que dans un environnement
stérile. Le cristallin artificiel est situé dans un support de lentille a I'intérieur de I'étui. La carte
de patient et les étiquettes auto-adhésives fournies permettent d'assurer la tragabilité du
cristallin artificiel. Celles-ci sont fournies dans le carton contenant le mode d'emploi
(diagramme et caractéristiques du cristallin artificiel, numéro de série, date limite
d'utilisation...). Le cristallin artificiel MI60 Akreos est stérilisé a la vapeur.
PRECAUTIONS D’UTILISATION ET DE CONSERVATION : Conserver & température ambiante.
Eviter les températures élevées (> 45°C). Ne pas utiliser le cristallin artificiel si la boite en
carton ou son joint de scellement ont été ouverts ou endommageés. Le cristallin artificiel doit
étre utilisé dans le laps de temps le plus court possible apres I'ouverture de Iétui. Le modeéle
du cristallin artificiel, sa puissance et la date limite d'utilisation doivent étre vérifiés avant que
I'emballage de protection et la poche stérile individuelle ne soient ouverts. La stérilité du
cristallin artificiel n'est garantie que si la poche stérile individuelle n'a pas été ouverte ou na
pas été endommagée. Les cristallins artificiels Akreos peuvent absorber les substances avec
lesquelles ils entrent en contact (désinfectant, médicament...). En conséquence, les lentilles
Akreos doivent étre soigneusement rincées avec une solution saline équilibrée stérile. Si une
capsulotomie postérieure au laser YAG est effectuée, assurez-vous que le rayon laser est dirigé
légérement derriére la capsule postérieure.
ORIENTATION DE LA LENTILLE : Pour le modéle MI60 Akreos, la lentille doit étre implantée de
maniére telle que la partie antérieure de la lentille soit face a la partie antérieure de I'ceil.
L'orientation du cristallin artificiel peut étre vérifiée par inspection visuelle des haptiques.
Comme lillustre la figure 2-1, les haptiques sont orientés face a la partie antérieure de la
lentille.

1A ) LENTI INTRAOCULARI

DESCRIZIONE: Le 10L flessibili Akreos MI60 sono lenti monopezzo realizzate con un
copolimero in acrilato idrofilo contenente un filtro UV. La lunghezza complessiva varia in
base al potere della 10L. La composizione e le caratteristiche delle 10L Akreos MI60 sono
specificate sull'etichetta della confezione.

INDICAZIONI: Nei pazienti adulti, le Akreos MI60 per camera posteriore sono [indicate per
I'esecuzione dell'impianto primario per la correzione visiva dell'afachia conseguente ad
asportazione del cristallino per cataratta mediante estrazione extracapsulare. La lente

@ progettata per I'impianto nel sacco capsulare in sequito a estrazione extracapsulare della
cataratta.

CONTROINDICAZIONI: L'esecuzione dell'impianto e sconsigliata qualora la 10L possa
aggravare un‘affezione preesistente, interferire con la diagnosi o con il trattamento di una
patologia o rappresentare un rischio per la vista del paziente, ovvero nei sequenti casi:
glaucoma non controllato, cataratta da infezione rubeolica, distacco della retina, atrofia
dell'iride, microftalmia, infezioni oculari croniche in evoluzione, distrofia endoteliale

della cornea, complicanze preoperatorie (quali perdita di vitreo, emorragia e simili),
complicanze postoperatorie prevedibili.

AVVERTENZA: Come per qualunque altro intervento chirurgico, I'estrazione della cataratta
con impianto di I0L presenta dei rischi che devono essere valutati dal chirurgo. Le
potenziali complicanze di un intervento di cataratta sono: infiammazioni (iridociclite,
membrana pupillare, infiammazione del vitreo, (MO, ecc.), infezioni (endoftalmia e simili),
distacco della retina, blocco pupillare, erniazione dell'iride, appiattimento della camera
anteriore, emorragia (ifema), distrofia corneale, glaucoma, atrofia dell'iride. Fra le
complicanze direttamente associate alle 10L vi sono: decentramento e sublussazione,
presenza di precipitati sulla superficie della 10L. L'olio di silicone, specie se utilizzato nel
trattamento chirurgico del distacco della retina, puo aderire alle 0L se la capsula
posteriore del cristallino non ¢ intatta.

PRESENTAZIONE / STERILIZZAZIONE: Le 10L Akreos MI60 sono confezionate singolarmente
in un contenitore di vetro, inserito in una busta che deve essere aperta in ambiente sterile.
La IOL & collocata in un apposito supporto all'interno del contenitore. Per garantire la
gestione di un archivio delle I0L impiantate, il produttore fornisce un cartellino da
consegnare al paziente ed alcune etichette adesive. Il materiale & contenuto nella
confezione insieme alle istruzioni per I'uso (schema e caratteristiche della 10L, numero di
serie, data di scadenza, ecc.). Le 10L Akreos MI60 sono sterilizzate a vapore.

PRECAUZIONI PER L'USO E LA CONSERVAZIONE: Conservare a temperatura ambiente. Evitare
le temperature elevate (> 45 °C). Utilizzare le IOL solo se la confezione & chiusa, con il sigillo
integro e non danneggiato. Dopo I'apertura del contenitore, la I0L deve essere utilizzata

nel pit breve tempo possibile. Prima di aprire la confezione protettiva e la busta sterile
individuale & necessario verificare il modello, | potere diottrico e la data di scadenza della
lente. La sterilita puo essere garantita solo se la busta sterile individuale ¢ integra e non
danneggiata. Le I0L Akreos possono assorbire le sostanze con cui entrano in contatto
(disinfettanti, farmaci e simili); pertanto & necessario sciacquarle accuratamente con soluzione
salina bilanciata sterile. In caso di esecuzione di una capsulotomia posteriore con laser YAG,
avere cura di focalizzare il raggio laser appena dietro la capsula posteriore.
POSIZIONAMENTO DELLA LENTE: La lente modello Akreos MI60 deve essere impiantata con
il lato anteriore rivolto verso il lato anteriore dell'occhio. Il posizionamento della 10L

puo essere verificato tramite ispezione visiva delle porzioni aptiche. Come illustrato in
figura 2-1, le porzioni aptiche sono angolate verso il lato anteriore della lente.

> LENTES INTRA-OCULARES

DESCRIGAO: A lente intra-ocular flexivel Akreos MIG0 ¢ uma lente de uma pega cortada

a partir de um copolimero acrilico hidréfilo com absorvente de UV incorporado. O
comprimento total varia de acordo com a poténcia da lente intra-ocular. A composicao e as
caracteristicas da lente intra-ocular Akreos MIG0 sdo especificadas na etiqueta da caixa.
INDICACOES: A lente de camara posterior Akreos MI60 ¢ indicada para implantacao primaria
para a correccao visual da afaquia em pacientes adultos em que o cristalino com catarata foi
removido por métodos de extraccao extracapsular. A lente foi concebida para implantagdo na
bolsa capsular apos a extraccao extracapsular da catarata.

CONTRA-INDICACOES: A implantacao nao ¢ aconselhavel nas situagdes quando a lente
intraocular possa vir a agravar uma afeccao existente, interferir com o diagnéstico ou

o tratamento de uma patologia ou apresentar um risco para a visao do paciente. Inserem-
se neste caso: situacdes de glaucoma nao controlado, catarata por rubéola, deslocamento
da retina, atrofia da iris, microftalmia, ocorréncia de infeccdes cronicas dos olhos, distrofia
corneal endotelial, complicagdes pré-operatdrias (tais como perda de humor vitreo,
hemorragia), complicacoes pés-operatdrias previsiveis.

ADVERTENCIA: Tal como se aplica a todos os procedimentos cirlrgicos, a cirurgia de catarata
com implantacao de lente intra-ocular apresenta riscos que o cirurgiao deve avaliar. As
complicagdes potenciais da cirurgia da catarata sao: inflamagao (iridociclite, membrana
pupilar, inflamacdo do humor vitreo, edema macular cistéide ...), infeccdo (endoftalmia...),
deslocamento da retina, bloqueio pupilar, hérnia da iris, achatamento da camara anterior,
hemorragia (hifema), distrofia corneal, glaucoma, atrofia da iris. Dentre estas, as directamente
ligadas a lente intra-ocular sao: descentracao e subluxaco, precipitados na superficie da lente
intra-ocular. 0 6leo de silicone, especialmente quando utilizado no tratamento cirdrgico de
retina deslocada, pode aderir a lente intra-ocular se a capsula posterior do cristalino nao
estiver intacta.

EMBALAGEM / ESTERILIZAGAO: A lente intra-ocular Akreos MI60 ¢ embalada individualmente
num estojo e frasco de vidro que devem ser abertos em condicdes estéreis. A lente intra-
ocular encontra-se num suporte de lentes existente dentro do frasco. Sao fornecidos um
cartao do paciente e etiquetas autocolantes para permitir acompanhar a lente intraocular.
Estas sdo fornecidas na embalagem, que contém instrucdes de utilizagao (esquemna

e caracteristicas da lente intra-ocular, numero de série, data de validade...). A lente intra-
ocular Akreos MI6O € esterilizada por vapor.

PRECAUGOES DE UTILIZACKO E ARMAZENAMENTO: Guardar 3 temperatura ambiente. Evitar
temperaturas elevadas (> 45 °C). Nao utilize a lente intra-ocular se a caixa tiver sido aberta
ou a integridade da vedacao danificada. A lente intra-ocular deve ser utilizada no menor
espaco de tempo possivel apés a abertura do frasco. 0 modelo da lente intra-ocular, a sua
poténcia e a data de validade devem ser verificados antes de se abrir a embalagem de
proteccao e antes de se abrir o saco individual estéril. A esterilidade da lente intra-ocular

é garantida apenas se a bolsa de esterilidade individual nao estiver danificada ou aberta.

As lentes intra-oculares podem absorver substancias com as quais entrem em contacto
(desinfectantes, farmacos, etc.). Consequentemente, as lentes Akreos devem ser
cuidadosamente enxaguadas com solucdo salina equilibrada esterilizada. Caso seja realizada
uma capsulometria posterior com laser YAG , certifique-se de que o feixe de laser se
concentra ligeiramente atrds da capsula posterior.

ORIENTACAO DA LENTE: Para o modelo de lente Akreos MI60, a lente devera ser implantada
com o lado anterior da mesma voltado para cima, na direccdo do lado anterior do olho.

A orientacao da lente intra-ocular pode ser confirmada através de uma verificagao visual
dos hapticos. Conforme ilustrado na figura 2-1, os hapticos estdo angulados para o lado
anterior da lente.

MODE D’EMPLOI : Ouvrez le carton et enlevez la poche stérilisée contenant I'étui

de la lentille. Tirez graduellement sur la languette de la poche pour libérer I'étui de

la lentille sur le réceptacle stérile. Avant d'ouvrir I'étui a lentilles, effectuez un dernier
contréle du cristallin artificiel et de sa puissance. Examinez le cristallin attentivement et
rincez-le avec une solution saline stérile. Seuls des instruments d'introduction ayant été
homologués et agréés pour l'utilisation avec cette lentille peuvent étre employés. Remarque :
Veuillez vous référer au mode demploi avec un instrument d'insertion pour de plus amples
informations.

(Veuillez vous référer aux diagrammes ci-joints) :

Fig. 1-1 : Ouvrez I'étui contenant le cristallin artificiel et retirez le support du MI60 Akreos.
Placez le pouce et I'index sur les reperes du dispositif de pliage. ORIENTEZ LE
SUPPORT DE LA LENTILLE DE MANIERE A CE QUE LES MACHOIRES DU DISPOSITIF
SOIENT DIRIGEES VERS LE HAUT. La lentille se trouve sur le haut du support et
I'inscription « UP » est visible sur le coté de chaque machoire.

Retirez la lentille de son support en saisissant délicatement I'optique le long
de I'axe 6-12 heures a l'aide de forceps et en tirant vers le haut. Le cristallin
se présente avec la face antérieure vers le haut dans les forceps.

Examinez le cristallin attentivement et rincez-le avec une solution saline stérile équilibrée.
Seuls des instruments d'introduction ayant été homologués et agréés pour I'emploi avec
ces lentilles peuvent étre utilisés. Contactez Bausch & Lomb pour connaitre les instruments
d'introduction homologués. Remarque : reportez-vous aux instructions d'utilisation de
I'instrument d'introduction pour plus d'informations.

CARACTERISTIQUES PHYSIQUES

Indice de réfraction de la lentille lorsqu'elle est humide a 20°C = 1.459.

Indice de réfraction de Ia lentille lorsqu'elle est dans I'ceil @ 35°C = 1.458.

GARANTIE : Bausch & Lomb Incorporated garantit que la lentille intraoculaire, lorsqu'elle est
livrée, est dans un état conforme a toutes les lois applicables et a la version en cours du
fabricant concernant les spécifications de la lentille intraoculaire en question & tous égards
importants et qu'elle est exempte de défauts de fabrication.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED N’ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTI ESSE,
IMPLICITE OU PAR EFFET DE LOI , Y COMPRIS, MAIS NON LIMITEE A, N’IMPORTE QUELLE
GARANTIE IMPLICITE DE VAI.H.IR MARCHANDE OU DE COMPATIBILITE DANS UN BUT
PARTICULIER. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NE SERA PAS TENU POUR RESPONSABLE
DES DOMMAGES ACCESSOIRES, SECONDAIRES, INDIRECTS OU DES DOMMAGES-INTERETS
EXEMPLAIRES DE QUELLE QUE SORTE QUE CE SOIT, RESULTANT DIRECTEMENT OU
INDIRECTEMENT DE L'ACHAT OU DE l’ll'ﬂlISA'ﬂON DE CE PRODUIT MEME SI BAUSCH & LOMB
INCORPORATED AVAIT ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, DOMMAGE OU
DEPENSE.

POLITIQUE DE RETOUR DE MARCHANDISES: Les lentilles retournées doivent étre
accompagnées d'un numéro dautorisation délivré par le service clientele de Bausch & Lomb.
Les lentilles ouvertes ou non ouvertes seront échangées contre une somme en dollar
équivalente, a condition qu'elles n'aient pas dépassé la date limite dutilisation. Des frais
de retraitement peuvent étre évalués pour les lentilles ayant dépassé leur date limite
d'utilisation. Cela s'applique au lentilles ouvertes ou non ouvertes. La politique de

Bausch & Lomb ne prévoit aucun crédit ni offre de remboursement pour les lentilles
retournées.

Fig. 1-2 ¢

ISTRUZIONI PER L'USO: Aprire la confezione ed estrarre la busta sterile contenente il
contenitore con le lenti. Aprire delicatamente la busta per far fuoriuscire il contenitore della
lente in ambiente sterile. Prima di aprire il contenitore con la lente, verificare ancora una
volta che il tipo di 0L e il potere diottrico siano corretti. Esaminare la lente con attenzione
e sciacquarla con soluzione salina sterile. £ opportuno utilizzare solo iniettori omologati

e approvati per I'impiego con questo tipo di lenti. Nota: Nota: per maggiori informazioni,
consultare le istruzioni per I'uso dell'iniettore.

(Fare riferimento alle figure accluse):

Fig 1-1 : Aprire il contenitore della 10L e rimuovere il supporto della lente Akreos MI60.
Posizionare pollice e indice sugli alloggiamenti per le dita presenti sul
supporto. POSIZIONARE IL SUPPORTO CON LE GANASCE RIVOLTE VERSO L'ALTO.
La lente sara posizionata nella parte superiore del supporto, con la scritta
“UP” ben visibile sul lato di ogni ganascia.

Con una pinza, estrarre la lente afferrandola delicatamente per la zona ottica
lungo I'asse da ore 6 a ore 12 e tirando verso I'alto. La IOL sara posizionata
nella pinza con la parte anteriore rivolta verso l'alto.

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

£ opportuno utilizzare solo iniettori omologati e approvati per l'impiego con questo tipo
di lenti. Contattare Bausch & Lomb per informazioni sugli iniettori approvati. Nota: Per
ulteriori informazioni consultare le istruzioni per I'uso dell'iniettore.

CARATTERISTICHE FISICHE

Indice rifrattivo delle lenti immerse nell'apposita soluzione a 20°C = 1,459.

Indice rifrattivo delle lenti nell'occhio a 35°C = 1,458

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

BAUSCH & LOMB INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA, IMPLICITA
0 LEGALE , INCLUSA, MA NON SOLO, QUALSIASI GARANZIA IHPlI(ITA DI COMMERCIABILITA
obl II)DNEITAA UN PARTICOLARE SCOPO. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NON POTRA
ESSERE RITENUTA RESPONSABILE PER EVENTUALI DANNI ACCESSORI 0 ESEMPLARI
DERIVANTI DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE DALL’ACQUISTO 0 DALL'USO DI QUESTO
PRODOTTO, ANCHE QUALORA LA STESSA SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA CHE
TALI SPESE 0 DANNI VENGANO POSTI IN ESSERE.

ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI: Tutte le lenti oggetto di reso devono essere
accompagnate da un numero di autorizzazione emesso dal Servizio Clienti Bausch & Lomb.
Le lenti, in confezione integra o aperta, saranno sostituite con altre di valore corrispondente
in dollari, a condizione che non siano scadute. Le lenti rese dopo la data di scadenza possono
essere soggette a spese di rilavorazione, a prescindere dal fatto che la confezione sia aperta
o intatta. Bausch & Lomb non emette note di credito e non effettua rimborsi in contanti per
le lenti oggetto di reso.

Fig12:

INSTRUCOES DE UTILZACKO: Abra a caixa e retire a bolsa esterilizada que contém o frasco da
lente. Abra gradualmente a bolsa para libertar o frasco da lente para um campo estéril. Antes
da abrir o frasco da lente, faca uma verificacdo final da lente intra-ocular e da sua poténcia.
Examine a lente de perto e enxague com solugdo salina estéril. Deverao ser unicamente
utilizados instrumentos que tenham sido validados e aprovados para utilizacdo com esta lente.
Nota: Por favor consulte as Instrucoes de Utilizacao do instrumento de insercao para
informac@es adicionais.

(Consulte os diagramas incluidos):

Fig. 1-1: Abra o frasco que contém a lente intra-ocular e retire o suporte da lente Akreos
MI60. Coloque o polegar e o indicador nas impressoes digitais do dispositivo de
suporte. ORIENTE O SUPORTE DA LENTE COM AS GARRAS DO SUPORTE VOLTADAS
PARA CIMA. A lente ficard posicionada na parte superior do suporte e a inscrigao
“UP” estara visivel na parte lateral de cada uma das garras.

Fig. 1-2: Retire a lente do suporte agarrando suavemente a dptica pelo eixo das 6-12
horas com pincas e puxando para cima. A lente intra-ocular ficara com a face
anterior voltada para cima na pinga.

Examine a lente de perto e enxague com solucdo salina equilibrada esterilizada. Deverdo

ser unicamente utilizados instrumentos que tenham sido validados e aprovados para
utilizagdo com esta lente. Contacte a Bausch & Lomb para obter os instrumentos de insercao
aprovados. Nota: Consulte as instrucoes de utilizacao do instrumento de insercao para obter
informagoes adicionais.

CARACTERISTICAS FISICAS

indice de refraccdo da lente quando molhada em 20 °C = 1,459.

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

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

A BAUSCH & LOMB INC EXcl OUTRAS SEJAM ELAS
EXPRESSAS, IMPLICITAS OU POR APLICACAO DA LE OU OUTROS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS,
QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE CDIIERCIAB“JIMDE ou ADEQIIAC‘O PARA UMA/
FINALIDADE ESPECIFICA, A BAUSCH & LOMB IN NAO SERA POR
QUALQUER DANO INCIDENTAL, CONSEQIIENCIAI., INDIRECTO OU EXEMPLAR DE QUALQUER
NATUREZA, DIRECTA OU INDIRECTAMENTE PROVOCADO PELA COMPRA OU UTILIZACAO DESTE
PRODUTO, MESMO QUE A BAUSCH & LOMB INCORPORATED TENHA SIDO AVISADA DA
POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, DANO OU DESPESA.

POLTICA DE DEVOLUCAO DE PRODUTOS: Todas as lentes a serem devolvidas deverao ser
acompanhadas por um numero de autorizacao emitido pelo Servico de Assisténcia a Clientes
da Bausch & Lomb. As lentes abertas ou por abrir serao trocadas pelo seu custo equivalente
em dolares, desde que o seu prazo de validade ndo tenha expirado. Podera ser estabelecido
um custo de reprocessamento para lentes cujo prazo de validade tenha expirado. Isto aplica-
se a lentes abertas ou por abrir. N3o € politica da Bausch & Lomb efectuar reembolsos em
crédito ou em dinheiro pelas lentes devolvidas.
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Fig. 2-1
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PUISSANCES DE LENTILLES DISPONIBLES: Les cristallins artificiels Akreos sont fournis dans des

dioptries allant de +0 a +30 (D) par écarts de 0,5D ou 1D selon le modele et la gamme de
dioptrie.
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POTENZE DISPONIBILI: Le lenti Akreos sono disponibili con potenze da +0 a +30 diottrie (D)
con incrementi di 0,50 o 1D, a seconda del modello e del range diottrico.
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)  INTRAOKULARE LINSER

BESKRIVELSE: Den fleksible intraokulaere Akreos MI60-linse er en linse i ét stykke udskaret

af en hydrofil akryl copolymer, der indeholder et UV-absorberende stof. Den samlede lzengde

varierer alt efter den styrke. Den og de der

gaelder for Akreos MI6O 10L, fremgar af beskyttelsesemballagen.

INDIKATIONER: Akreos MI60-linsen til ojets bageste afsnit er indikeret til primaer implantation

i forbindelse med behandling af afaki hos voksne patienter, hvor en linse er blevet fiernet ved

ekstrakapsu\ar ud’sugnlng i forbindelse med gra steer. Linsen er beregnet til implantation
efter

KONTRAINDIIIATIONER: Implantation kan ikke tilrades i de tilfeelde, hvor den intraokulzere

linse kan forvaerre en eksisterende tilstand, pavirke diagnosticeringen eller behandlingen af

en patologi samt udgere en risiko for patientens syn. Bland( d\sse ulstande kan naevnes:

ukontrolleret glaukom, rubeol katarakt, rofi, udvikling
af kronisk gjeninfektion, korneal endotelial dystrofi, per operanve kompllkanoner (herunder
corpus vitreum-fremfald, ...), forventelige p

ADVARSEL! Som alle ovrige kirurgiske indgreb indebzerer ka(arak(kuurgl med I0L-implantation
en risiko, som kirurgen ma afveje i forhold til nyttevirkningen. Blandt de potentielle risici kan
naevnes: (iridocyklitis, corpus viti CME ...),
infektion itis...), i irishernia, fladt forkammer,
haemoragi (hyphema), korneal dystrofi, glaukom, irisatrofi. Blandt de risici, der er direkte
forbundet med intraokulaere linser, kan naevnes: decentrering og subluksation, aflejringer
pa overfladen af den intraokulaere linse. Silikoneolie, iseer ved kirurgisk behandling af
retinalosning, kan klaebe fast til den intraokulaere linse, hvis den bageste kapsel ikke er intakt.
PAKNING / STERILISERING: Akreos MI60 IOL er individuelt pakket i en pose og glasbeholder,
som skal abnes i sterile omgivelser. Den intraokulzere linse sidder i en linseholder i glasset.
Der medfolger et patientkort og selvklaebende maarkater sa den intraokulzere linse kan
folges. Kort og mzsrka(er leveres sammen med i en besky
(diagram over og af den linse, seri etc.).
Akreos MI60 10L dampsteriliseres.
FORHOLDSREGLER VED BRUG 0G OPBEVARING: Opbevares ved stuetemperatur. Undga hoje
temperaturer (> 45° C). Undlad at bruge den intraokulzere linse, hvis pakningen er blevet
ébnet eller beskadiget. Den intraukulaare linse skal anvendes straks efter abningen. Den
og skal , for

beskyttelsespakningen og den sterile pose abnes. Den intraokulzere linse er kun garanteret
steril, hvis den sterile pose ikke er blevet abnet eller er defekt. De intraokulaere Akreos-linser
kan absorbere de stoffer, de kommer i beroring med (desinficeringsmidler, medikamenter
etc.) Akreos-linserne skal derfor skylles grundigt i sterilt afbalanceret saltvand. Hvis der
foretages kapsulotomi i det bageste gjenkammer med YAG-laser, skal laserstralen rettes mod
den bageste kapsel.
LINSEORIENTERING: Linser af typen Akreos MI60 skal implanteres, sa forsiden af linsen peger
opad mod den forreste del af ojet. Du kan se, om den intraokulare linse vender rigtigt, ved
at kigge pa linseophaenget. Som vist i figur 2-1 er ophaenget vinkelformet hen mod linsens
forreste side.
BRUGSANVISNING: Abn asken, og fiern den sterile pose med linseglasset. Abn forsigtigt
posen for at tage linseglasset ud i det sterile omrade. For linseglasset abnes, skal

linse og styrken en ekstra gang. Undersag
linsen grundigt, og skyl den med en steril saltvandsoplasning. Der ma kun anvendes
|nd10nngs|ns|rumemer der er vallderel og godkendt til brug sammen med denne linse.
Bemaerk! Se i for at fa yderligere oplysninger.

)  INTRAOCULAIRE LENZEN

BESCHRIJVING: De flexibele Akreos MI6O IOL is een lens uit één stuk die is gemaakt van

een hydrofiele acrylcopolymeer die UV absorbeert. De totale lengte is afhankelijk van de
lenssterkte. De samenstelling en eigenschappen van elke Akreos MI60 I0L staan vermeld

op het label op het karton.

INDICATIE: De Akreos MI60 lens voor de voorste kamer is bedoeld voor primaire implantatie
ter correctie van de visus bij aphakie in volwassen patiénten bij wie een vertroebelde lens is
verwijderd met behulp van extracapsulaire extractiemethoden. De lens is bedoeld voor
implantatie in het lenskapsel volgend op extracapsulaire cataractextractie.
CCONTRA-INDICATIE: implantatie wordt niet aanbevolen als de 10L een bestaande aandoening
kan verergeren, nadelig kan zijn voor het stellen van een diagnose of het behandelen van
een ziekte, of een risico voor het gezichtsvermogen van de patiént kan vormen. Dit betreft
de volgende aandoeningen en omstandigheden: een niet-beheerst glaucoom, cataract door
rubeosis, retinaloslating, atrofie van de iris, microftalmie, zich ontwikkelende chronische
ooginfecties, endotheliale corneadystrofie, complicaties rond de operatie (zoals verlies van
glasvocht, ), voorzienbare p: complicaties.

(Se de vedlagte diagrammer):

ig. 1-1: ~ Abn glasset med den intraokulaere linse, 0og fiern Akreos MI60-holderen.
Placer 0g pa de omrader pa
foldeenheden. VEND LINSEHOLDEREN, SA KLOERNE PEGER OPAD. Linsen
placeres overst i holderen, og "UP" er synlig pa begge sider af kloerne.
Fjern linsen fra holderen ved forsigtigt at tage fat om den optiske del i
aksen fra kI. 6 til kl. 15 med pincetten og traekke opad. Den forreste del
af end intraokulzere linse vil pege opad i pincetten.
Undersog linsen grundigt, og skyl den med en steril afbalanceret saltvandsoplosning. Der ma
kun anvendes indforingsinstrumenter, der er valideret og godkendt til brug sammen med
denne linse. Kontakt Bausch & Lomb for at fa oplyst de godkendte indforingsinstrumenter.
Bemaerk! Se i til i for at fa yderligere oplysninger.
FYSISKE EGENSKABER
Linsens refraktionsindeks i vad tilstand ved en temperatur pa 20°C = 1.459.
Linsens refraktionsindeks i ojet ved en temperatur pa 35° C = 1.458.
GARANTI: Bausch & Lomb Incorporated garanterer, at denne intraokulaere linse pa
leveringstidspunktet opfylder alle gzeldende lovmaessige krav samt alle materielle
specifikationer, som producenten pa dette tidspunkt har offentliggjort for den pagaeldende
linse, og at linsen er fri for konstruktionsmaessige og materielle fejl.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED YDER IKKE ANDRE GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGT,
STILTIENDE, | HENHOLD TIL LOVEN ELLER | GVRIGT. DENNE FRASKRIVELSE G/LDER 0GSA FOR
STILTIENDE GARANTIER | RELATION TIL PRODUKTETS SALGBARHED ELLER EGNETHED, MEN ER
IKKE BEGRANSETHERTIL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAFTER IKKE FOR TAB 0G
ERSTATNINGSANSVAR | RELATION TIL HANDELIGE SKADER ELLER FOLGESKADER SAMT
STRAFRELATERET ERSTATNINGSANSVAR, DER MATTE OPSTA SOM EN DIREKTE ELLER
INDIREKTE FOLGE AF KOBET ELLER ANVENDELSEN AF DETTE PROBIIKT DETTE GALDER 0GSA,
SELV OM BAUSCH & LOMB INC M SADANT TAB ELLER
ERSTATNINGSANSVAR.
RETURNERING AF PRODUKTER: Alle linser, der returneres, skal ledsages af et
returtilladelsesnummer udstedt af Bausch & Lombs kundeafdeling. Abne og uabnede
Ilnsepaknmger omregnes til en msvarende VE[dI i do\lars forudsat at udlﬂbsdalcen ikke er

For linser, hvis

Dette gzelder bade abnede 0g udbnede ||nsepaknmger Bausch & Lomb udsteder ikke kredit og
omveksler ikke returnerede linser til kontanter.

Fig. 12 :

INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK: Open de kartonnen verpakking en verwijder de
gesteriliseerde hoes waarin het lensdoosje is opgeborgen. Schil de hoes los zodat het
lensdoosje vrijkomt in het steriele veld. Controleer voordat u het lensdoosje opent nog een
keer of de eigenschappen en de sterkte van de I0L juist zijn. Controleer de lens zorgvuldig
en spoel de lens met een steriele Alleen die zijn
en goedgekeurd voor het mbrengen van deze lens mogen worden gebruikt.

voor de richtlijnen voor het gebruik van
het inbrenginstrument.
(Zle de afbeeldlngen op dit blad):
Open het doosje waarin de 10L zich bevindt en verwijder de houder van
de Akreos MI66 lens. Plaats duim en wijsvinger op de indrukpunten van de
houder. HOUD DE LENSHOUDER VAST MET DE KAKEN NAAR BOVEN. De lens
belandt boven in de houder, zodat het opschrift “UP” zichtbaar is aan
weerszijden van beide kaken.
Neem de lens uit de houder door het optiek met een forceps op de as van
6-12 uur vast te pakken en naar boven te trekken. De 0L zal met de
anterieure zijde omhoog in de forceps zitten.
Controleer de lens zorgvuldig en spoel de Iens met een steriele fysiologische zoutoplossing.

Afb. 1-2:

'WAARSCHUWING: Zo0als alle chlrurglsche ingrepen, brengt ook het chirurgisch
10L's risico's met zich mee die de chirurg moet afwegen. Mogelijke complicaties bij het
opereren van cataracten zijn: ontsteking (iridocyclitis, pupillair membraan,
glasvochtontsteking, CMO ...), infectie (endoftalmitis...), retina-loslating, i ing,

Alleen van deze lens
mogen worden gebruikt. Neem contact op met Bausch & Lomb voor gevalideerde

ties. Opmerking: raadpleeg voor llende informatie de richtlijnen voor
het gebrulk van het inbrenginstrument.
FYSIEKE EIGENSCHAPPEN

9,
irisbreuk, afplatting van de voorste kamer, bloeding (hyfemie), cornea-dystrofie, glaucoom,
atrofie van de iris. Onder de complicaties die een rechtstreeks verband houden met de 10L
zijn: gedecentreerd raken, subluxatie, vertroebelingen op het oppervlak van de I0L.
Siliconenolie kan, vooral wanneer deze wordt gebruikt bij de chirurgische behandeling van
een losgelaten retina, achterblijven op I0L's als het achterste kapsel van de kristallens
beschadigd is.

VERPAKKING / STERILISATIE: De Akreos MIGO 0L is per stuk verpakt in een hoes en een
glazen doosje die uitsluitend in een steriele omgeving mogen worden geopend De I0L
bevindt zich in een lenshouder in het doosje. Een
labels vergemakkelijken het registreren van de 10L. Deze bevinden zich in de kartonnen
verpakking met de instructies voor het gebruik (een afbeelding en de eigenschappen van
de 10L, het serienummer, de vervaldatum, enzovoort). De Akreos MI6O IOL is met stoom
gesteriliseerd.

'VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK EN OPSLAG: Sla het product op bij
kamertemperatuur. Vermijd hoge temperaturen (> 45°C). Gebruik de IOL niet als de
kartonnen doos of de verzegeling geopend of beschadigd is. De 10L moet zo kort mogelijk
na het openen van het verpakkingsdoosje worden gebruikt. Het model, de sterkte en de
vervaldatum van de I0L moeten worden gec voordat de besc i
wordt geopend en voordat de steriele hoes van een afzonderlijke lens wordt geopend De
steriliteit van de 10L is gegarandeerd zolang de afzonderlijke steriele hoes ongeopend en
onbeschadigd is. Een Akreos 10L kan stoffen absorberen waarmee deze in aanraking komt
(ontsmettingsmiddel, geneesmiddel...). Om deze reden dient een Akreos-lens zorgvuldig
gespoeld te worden met een steriele gebalanceerde zoutoplossing. Als er een YAG-laser-
capsulotomie in de achterste kamer wordt uitgevoerd, dient u ervoor te zorgen dat de
laserstraal net achter het achterste kapsel wordt gericht.

STAND VAN DE LENS: Een Akreos MIGO lens dient geimplanteerd te worden met de voorkant
van de lens omhoog wijzend naar de voorzijde van het oog. De stand van de 10L kan worden
geverifieerd door een visuele inspectie van de haptische delen. Zoals te zien is in afbeelding
2-1, maken de haptische delen een hoek naar de voorzijde van de lens.

D>  INTRAOKULARE LINSER

BESKRIVELSE: Akreos MI60 fleksibel intraokulzer linse er en linse i én del som er kuttet fra en
hydrofil akry 0g som er UV- . Den totale lengden varierer avhengig
av [0L-styrken. S og til Akreos MI60 linse er angitt
pa etiketten pa esken.

INDIKASJONER: Akreos MI6O linse for bakre kammer er indisert for primaer

van een natte lens bij 20°C = 1,459.

Brekingsindex van de lens in het 0og bij 35°C = 1,458.

GARANTIE: Bausch & Lomb garandeert dat deze lens op het moment van levering in
materieel opzicht voldoet aan de geldende wetgeving en de op dat moment door de
fabrikant gepubliceerde specificaties voor een dergelijke intraoculaire lens, en dat de

lens vrij zal zijn van gebreken in materiaal en arbeid.

BAUSCH & LOMB GEEFT NOCH UITDRUKKELUK, NOCH IMPLICIET, NOCH OP GROND VAN DE
WET, NOCH ANDERSZINS, ENIGE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID
'VOOR EEN BEPAALD DOEL, NOCH ENIGE ANDERE GARANTIE. BAUSCH & LOMB ZAL IN GEEN
GEVAL AANSPRAKELUK ZUN VOOR INCIDENTELE SCHADE, VERVOLGSCHADE OF ENIGE
IMMATERIELE SCHADE DIE DIRECT OF INDIRECT VOORTKOMT UIT DE AANKOOP OF HET
GEBRUIK VAN DIT PRODUCT, ZELFS NIET INDIEN BAUSCH & LOMB IN KENNIS IS GESTELD
VAN DE MOGELUKHEID VAN DERGELUKE VERLIEZEN, SCHADES OF KOSTEN.

BELEID VOOR HET TERUGNEMEN VAN GOEDEREN : Alle lensen die worden geretourneerd
moeten zijn voorzien van een retourautorisatienummer dat door Bausch & Lomb Customer
Service is verstrekt. Geopende of ongeopende lensen worden geruild tegen een
vergelijkbare waarde in dollars, mits de houdbaarheidsdatum niet is overschreden. Voor het
innemen van lenzen waarvan de houdbaarheidsdatum is overschreden kunnen kosten in
rekening worden gebracht. Dit geldt voor geopende en ongeopende lenzen. Het is niet het
beleid van Bausch & Lomb om teruggestuurde lenzen (cash) te crediteren.

(Se vedlagte diagrammer):

ig. 1-1:  Apne ampullen med den intraokulare linsen og f]ern Akreos MI60-holderen.
Plasser tommel og pekefinger pa fingermerkene pa holderen. STILL INN
LINSEHOLDEREN MED HOLDERTENNENE VENDT OPPOVER. Linsen plasseres overst
i holderen, og merket UP vil veere synlig pa siden av tennene.
Ta ut linsen fra holderen ved gripe linsen forsiktig langs 6-12-aksen med
pinsetten og dra oppover. Den intraokulzre linsen har forsiden opp i pinsetten.
Undersok linsen noye, og skyll den med steril, balansert saltlosning. Bare

Fig. 12

for visuell korrigering av afaki hos voksne pasienter der en kataraktlinse er fjernet ved
ekstrakapsulaere ekstraksjonsmetoder. Linsen er utformet for implantasjon i kapsellommen
etter ekstrakapsulaer kataraktekstraksjon.

frarades nar i linser kan forverre en
ekisterende lidelse, innvirke pa mullghe(en til & d\agnoshsere eller behandle en sykdom,
eller ulgjme en fare for tifolgende tilfeller:

t glaukom, utvikling av

i j (for eksempel

irisatrofi,

kroniske [ i i

tap av corpus vitreum, i, 0SV.),

ADVARSEL: Som med alle kirurgiske p;
linserrisikoer som kirurgen ma vurdere Mulige komphkas;oner ved ka(araklklrurgl er:
ji (|r\dosyklm i corpus vitreum, CME, 0sv.),

infeksjon blokkering av 3 irishernia,
iorilallng av fremre kammer hemorragi (hytema) corneadyslrofl glaukom msatmf\

POTENCIAS DE LENTES DISPONIVEIS: As lentes intra-oculares Akreos enc

em dioptrias entre +0 e +30 (D) em graduacdes de 0,5 D ou 1D, dependendo do modelo
e dos graus de dioptrias.

r som er direkte relatert til i

spesielt nar del brukes i kirurgisk behandlmg av
nelthlnneavlmnmg, kan klebe seg til intraokulzere linser hvis den bakre
krystallinlinsekapselen ikke er intakt.

EMBALLASJE / STERILISERING: Akreos MI60 intraokulzer linse er pakket enkeltvis i en pose
og glassampulle som skal apnes under sterile forhold. Den intraokulaere linsen er plassert
ien inni tog etiketter folger med for

a sikre sporingsmulighet for linsen. DISSE folger med i esken som inneholder bruksanvisning
(diagram og for den i linsen, 0sV.).
Akreos MI60 intraokulzer linse er dampsterilisert.

FORHOLDSREGLER FOR BRUK 0G OPPBEVARING: Oppbevares ved romtemperatur. Unnga
hoye temperaturer (> 45 °C). Ikke bruk den intraokulaere linsen hvis esken eller forseglingen
er apnet eller skadet. Den intraokulaere linsen skal brukes sa snarl som mulig etter at
ampullen er apnet. L styrken og holdbar for
forpakningen og den individuelle s\enle posen apnes. Den mtraokulaare linsen er garantert
steril bare hvis den sterile posen ikke er apnet eller skadet. Akreos lintraokulzere linser kan
absorbere stoffer de kommer i kontakt med (desinfiserende midler, legemidler, osv.). Akreos-
linser ma derfor skylles grundig med en steril balansert saltlosning. Hvis det foretas en bakre
kapsulotomi med YAG-laser, ma det sorges for at laserstralen er fokusert litt bakenfor den
bakre kapselen.

LINSEORIENTERING: For Akreos M skal linsen med fremre side
av linsen mot den fremre siden av oyet. Orienteringen pa den intraokulzere linsen kan
kontrolleres ved visuell inspeksjon av haptikken. Haptikken er vinklet mot den fremre siden
av linsen slik det er vist i figur 2-1.

BRUKSANVISNING: Apne esken og ta ut den steriliserte posen som inneholder
linseampullen. Apne posen 1or5|kt|g slik at linseampullen blir plassert pa det sterile feltet.

For apnes, linsen og dens styrke en siste gang.
Undersok linsen noye, og skyll den med steril

re S0l
er validert og godkjent for bruk med denne linsen, skal brukes. Merk: Se i bruksanvlsmngen
for innforingsinstrumentet hvis du trenger mer informasjon.

innfor som er validert og godkjent for bruk med denne linsen,

skal brukes. Kontakt Bausch & Lomb for godkjente innforingsinstrumenter.

Merk: Se i for i hvis du trenger mer informasjon.

FYSISKE KIENNETEGN

Refraktiv indeks for linsen nar den er vat ved 20 °C = 1,459.

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

GARANTI: Bausch & Lomb Incorporated garamerer at den intraokulzere linsen, nar den

leveres, samsvarer med alle gjeldende lover og da gjeldende versjon av

publiserte for en slik i linse i alle nar det gjelder

materiale, og skal veere fri for defekter i materiale eller utforing.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED FRASIER SEG ALLE ANDRE GARANTIER,

EKSPLISITTE, IMPLISITTE ELLER VED BRUK AV LOVER, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL,

EVEN'I'llEllE IMPLSITTE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKAL IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE

l,l'I'IlSIK'I'EI)E 0G ETTERFOLGENDE TAP, SKADER ELLER KOSTNADER AV NOE SLAG, SOM

DIREKTE ELLER INDIREKTE FORARSAKES AV KJBPET AV DETTE PRODUKTET, SElV OM BAUSCH

& LOMB INCORPORATED ER BLITT UNDERRETTET OM MULIGHETEN FOR DETTE.

RETNINGSLINJER FOR RETUR AV VARER: Alle linser som returneres, ma ha et

autoriseringsnummer fra kundeservice hos Bausch & Lomb. Apnede eller udpnede linser

byttes mot en tilsvarende dollarverdi, forutsatt at de ikke har gatt ut pa dato. Hvis linsene

har gatt ut pa dato, kan en reprosesseringsavgift legges til. Dette gjelder bade apnede og

uapnede linser. Det er ikke praksis hos Bausch & Lomb & innvilge kreditt eller gi kontant

refusjon for returnerte linser.
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TILGANGELIGE LINSESTYRKER: De intraokulaere Akreos-linser fas fra +0 til +30 dioptrier (D)
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med et interval pa 0,5 eller 1 dioptri, afhaengigt af model og dioptriomrade.
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BESCHIKBARE LENSSTERKTEN: Akreos I0L’s zijn beschikbaar van +0 tot +30 dioptrie (D) in
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stappen van 0,5 D of 1 D afhankelijk van het model en het dipotriebereik.
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TILGJENGELIGE LINSESTYRKER: Akreos intraokulzere linser er tilgiengelige fra +0
til +30 diopter (D) i trinn pa 0,50 eller 1D avhengig av modell og diopterskala.
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Q)  INTRAOKULAARILINSSIT

III'I'RM)KUI.AARIIJNSSIEN KUVALUS: Joustava Akreos MI60 -intraokulaarilinssi on
akr istd leikattu linssi, jossa on UV-sateitd absorboiva
kerros. va\h(elee isen linssin tehon mukaan. Akreos MI60
ilinssin on ilmoitettu pakkauksen etiketissa.

I(lvl'l’ﬂAlHEI‘l’- Posteriorisen kammlon Akreos MI6O linssi on tarkoitettu primadri-implantiksi

afakiasta i silloin, kun y
on poistettu Linssi on i
ekstrakapsulaarisen kalhllelkkauksen |a|keen mykion kapselipussiin.

i ei suositella, jos linssi voi pahentaa
olemassa olevaa tilaa, haitata sairauden diagnosointia tai hoitoa tai on uhka potilaan
nakakyvylle. Téllaisia esteita ovat mm.
kaihi, verkkokalvon moamlnen vankalvon atrofia, mikroftalmia, kehittyva krcomnen

ehja. saattaa imed itseensa aineita, joiden kanssa
joutuu koskeluksun (deslntlolntlameet Iaakkeet jne.). Nain ollen Akreos linssit tulee
huuhdella steriililla, avataan
YAG-laseilla, varmista, et lasersade on kohdistettu hieman lakako(elon taakse.
LINSSIN SUUNTAUS: Akreos MIGO i linssi tulee i ida siten, etta
linssin etuosa osoittaa ylospain kohti silman etupuolta. Intraokulaarilinssin suuntaus voidaan
varmistaa Kuvan 2-1
suunnataan kohti linssin etupuolta.
KAYTTOOHJEET: Avaa pakkaus ja poista steriloitu pussi, jossa linssiampulli on. Irrota pussi
asteittain ja laita linssiampulli steriilille alueelle. Tarkista intraokulaarilinssi ja sen teho viela
kerran ennen kuin avaat ampullin. Tutki linssi huolellisesti ja huuhtele se steriililla
suolalivoksella. Kaytd vain injektoreita, jotka on testattu ja hyvaksytty taman linssin kanssa
kaytettaviksi. Huomautus: Lisatietoja injektorin toiminnasta loydat injektorin kayttoohjeesta.
(Katso oheisia kaaviokuvia):

Kuva 1-1:  Avaa ampulli, jossa intraokulaarilinssi on, ja poista Akreos MI6O linssin pidike.
Aseta peukalo ja etusormi pitolaitteeseen merkittyihin otekohtiin. SUUNTAA
LINSSIN PIDIKE SITEN, ETTA PIDINLEUAT OSOITTAVAT YLOSPAIN. Linssi on
pidikkeen paalla. Teksti "UP" nakyy kunkin leuan sivuilla.

Kuva 1-2:  Poista linssi pidikkeesta tarttumalla optiseen osaan kello 6-12-akselin
suuntaisesti. Kayta pihteja ja vedd ylospain. Intraokulaarilinssi on pihdeissa
etuosa ylospain.

Tutki linssi huolellisesti ja huuhtele se steriilill3, tasapainotetulla suolaliuoksella. Kayta vain
injektoreita, jotka on testattu Ja hyvaksy(ty kay(eﬂavwksl taman linssin kanssa. Tiedustele
Bausch & Lombilta hy Lisatietoja injektorin toiminnasta
on injektorin kaynoomeessa

FYYSISET OMINAISUUDET

Linssin taittokerroin sen ollessa marka 20°C:ssa =1,459.
Linssin taittokerroin sen ollessa silmassa 35°C:ssa = 1,458.
TAKUU: Bausch & Lomb Incorporated takaa, etta tamd intraokulaarilinssi vastaa
silla hetkella voimassa olevia julkaistuja, linssikohtaisia

dystrofia, liittyvat
(esim. \aswalsen menetys ja ), olevat toi
komplikaatiot.
VAROITUS: Kuten kaikkiin kirurgisiin myos jossa silmaan
viedaan |n|raoku|aar|l|nss| liittyy riskej3, jotka klrurgm on arvioitava. Kaihileikkauksiin

I tyvia (esim. iridosykliitti, mustuaiskalvo,
lasiaisen \u\ehdus ja (ME) infektio (endoftalmia jne.), verkkokalvon irtoaminen,

uus, (hyfeema), sar
dystroha glaukooma, varikalvon atrofia. Suoraan mtraokulaanlmssun \ultywa vasta-aiheita:
y pinnalla. S ljy, etenkin
irronneen voi tarttua jos

mykion takakotelo ei ole ehja.

PAKKAUSTAPA / STERILOINTI: Akreos MI60 -intraokulaarilinssi on yksltlalspakattu pussiin ja

Iaslampullnn jotka tulee avata
pul\on sisalla. on mukana potilaskortti ja |mplanllien

tarrat. sisélla on myos kayttoohjeet

(i i ja omi sarjanumero, viimeinen kayttopaiva jne.).

Akreos MI60 intraokulaarilinssi on steriloitu hoyrylla.

YTTOA

JA [ Sailytys Vélta
korkeita otiloja (> 45°C). i el saa kayl(aa mlkall pahvllaatlkko tai sen
sinetti on avattu tai vahi
nopeasti ampu\lm avaamisen jélkeen. Intraokulaanllnssln malli, (ehc ja viimeinen

on ja ennen steriilin
on steriili vain, jos steriili yksittaispussi on

ENAO®OAAMIKOI ®AKOI

MEPIFPA®H: O elkaprTog evdopBaAukds pakog Akreos MIBO eival oupnaynig |

KOG, O OMOI0G KOBETAL A0 £va USPOPINKO AKOUAIKG GUHTIOAU] G TTOU TEQIEXEL
EI81KG UNIKO yia mv anopp 0T TNQ_UMEPIWBOUG aKTIVOBOAIGG. To OUVONKO HRKOQ
BlapEPEL QVAAQYa He U ToU eVo0PEaALIKOU ﬁ:xou H ouvBeon kat
XAPUKTINPIOTIKA TOU £V o(p aApkoU pakou Akreos MIBO avaypdgovtat o'rr]v
UOKEUQOTaG,
ENAEIZEIZ: O pakdg omoelou Bahdpou Akreos MIBO evdeikvutal atnv npu)rovsvn
EUPUTEUON YIa TV OTTTIKY 3I6PBwOT TG agakiag oe eviAikoug aoBeveig ot onoiot
£xouv UTOBANBE{ 0 apaipeoT eVAG PAKOU HE KATAPPAKTN e HEBOSOUG EEQYWYNIG
Tou eEWTEPIKOU TEPIPaKiou. O Gakdg elval OXESIAOHEVOG YIa EUPUTEUOT| OTO BUNAKA
TOU TEPIPAKioU KaTOTV eEAYWYNG KATAPPAKTN TOU EEWTEPIKOU TIEPIPAKIOU.
ANTENAEIZEIZ: H epgUteuon Sev guvioTdTal O MepUTTioelg 6rou
0 eVBOPBAAUKGG PAKOG eival TIBAVS va EMBEWWOEL Id UNGPXOUoa KaTAoTaoT, va
napéppet o didyvwon 1 otn Beparteia pag téénong 1 va Becel oe kivduvo v
6paon Tou aoBevoUs. 3TIG MEPITIWOELG AUTEG MEPAapBAVOVTAL: Hn EAEYXGHEVO
YAQUK®HA, KATappaKNG TUrou rubeola, anokGAMnon apgiBANcTpoeidoUg xTwva,
arpogpia mg ipwdag, pAKpocpeo)\um Xpovieq uo)\uvumq TOU 0pBaAHOU, EVOOBNALAKT)
SUCTPOP(A TOU KEPATOEISOUG XITWVA, POEYXEIPNTIKEG EMUTAOKES (STt
ArAELA UAAOEISOUG, QUUOPPAYIA ...), TOOBAEWILEG HETEYXELONTIKEG ETUMAOKEG.
HPOEIAOHOIHZH ‘Onwg ke XSIpOUpVIKn Blaﬁmumu £T01 kaL 1) eyxeiplon

akou {e1 kivdUvoug, ot onoiot

TIPETIEL VA GEIO)\OVI]QOUV ané to xelpoupvo Zug mecvaq smnAong ™G eyxelpnong
KaTappdakTn TepAapBavovtat: AEYHOVY (DIBOKUKATISa, Koplala HepBpav,
PAeypoVr} UGAOEIBOUG, CME ....), HOAUVON (EVBOPBAA(TISA ...), AIOKOMNON
AuPBANoTPoEdOUG xm»vu Kopnum anéppagn, ipdaia, emnsﬁcnoxr] 0T TOU
TpPOoBlou BaAdpoy, uluoppuvta (Upaia), SUCTPOPIA TOU KEPATORIBOUG XITAVA,
YAQUK®HA, aTpoia TG (PI5aG. Ot ETIMAOKEG MOU OXETIGOVTAL GRECT HE TOUG
£v3opBaAuKkoUG pakoUg eivat ot eENG: aMOKEVTPWON Kal UMeEAPBPNHA, I KaTa oy
EMIPAVELD TOU EVEOPBAAUIKOU pakou. To aikovouxo AddL, Blattepa étav
XPNOWIOMOLE{TaL KATA TN XELPOUPYIKY| BEPAME(T EVG AMOKOMNUEVOU
AHPIBANCTPOEBOUG XITWVA, HITOPE( VA IPOCKOMITEL OTOV EVOOPOAMIKS GaKG GV TO
orioBIo MEPIPAKIO TOU KPUOTAAAOEISOUG SeV eival avénago.
ZYZKEYAZIA / ATTOZTEIPQZH: O evBo@BaNUikég pakdg Akreos MIBO ouokeudZetal
HeHOVWpEVa 08 OaKOUAGKI Kat YUSAIVO QLAABIO TIOU TIpETEL va avofyovTal oe
QrooTelpwHEVO MEPBAMOV. O evBoPBANIKGS (akdg BpiokeTal oe pua SIGTagn
OUYKPATNATG PakoU evrdg Tou LaNidiou. Mia kdpta agbevouq Kat QUTOKSANTEG
ETIKETEG TIAPEXOVTAL VLA TN METETETA [ATPIKY APAKOAOUBNOM TOU EVEOPBAALKOU

akoU. AUTA IapéxovTal o€ va KOUTI OTO OO0 MepIEXovTaL Ot 0BNYieg Xpriong
? SIGYPAMA KL XAPAKTNPIOTIKA TOU EVOOPBAAUKOU (paKoU, aptBSG OELRAS,
nuepopnvia AMENG...). O ev8o@BaAUIKGG pakdg Akreos MIBO elval anooTeIpwHEVOS He
atuo.

in

MPO®YAAZEIZ XETIKA ME TH XPHZH KAI TH ®YAAZH: duAdooete oe
Beppokpacia SwHatiou. AMOPUYETE TIG UYNAES Btpuoqumaq (> 45°C). Mnv
XPNOWOMOLE(TE TO PAKS EAV EXEL QVOIXTEL T} UMOOTEL (LA TO KOUT( T} 1) Oppaylopévn
ouckeyaoia Tou. O evBOQBaAUIKOG PAKSG TIPETEL VA XPTOILOTIOMNBE( TO GUVTOUGTEPD
Buvatév LETA To GvotyHa Tou pLaNidiou. Mpiv aro To Gvotyua TG MPooTaTeuTikig
0ouoKeuaoiag Kal kEBe PEUOVWHEVNG MOOTEIPWHEVNG OOKOUAAG IPEMEL va eENEYXETAL
TO HOVTENO, 1 LoXUG Kal n nHepopnvia AJENG Tou evOOPBAAIKOU pakoU.

H dlaTripnon g anooTeipwong Tou EVS0PEAaLIKOU Gakou eivat EYYUNHEWN HOvO eav
Bev Exel QVOIXTEL 1} UNOOTE( {NUA TO AMOCTELDWHEVO OUKOUAGKL

O evdopBanikol pakol Akreos elval TiBavév va anoppo@ricouv ouoieq pe TG omofeq
£pyovral oe enagn (ano)\uuuvm(u q>ap|mka ) ZUVETWG, Ot pakoi Akreos TPETEL va
EEMAEVOVTQL TPOOEKTIKA [IE AMOCTEIPWHEVO I0GPPOTO SIAAUHA GAATOG,

3¢ TIepiTwoT) epApHOYHG EKTONG onioBlou Tepipakiou pe xprion )\E\pr YAG ,
BeBawwBelte Ot N deopn Aéilep £0TIAZEL TOW aTtd TO OMOBIO MEPIPAKIO.

KIRJELDUS: Painduv silmasisene laats (IOL) Akreos MIGO on Uhest komponendist
koosnev laats, mis on I6igatud hii il akridl-
kopoliimeerist. IOL-i kogupikkus varieerub soltuvall selle lugevusesl Laatse Akreos
MIB0 koostist ja omadusi on kirjeldatud pakendil.
NAIDUSTUSED: Tagakambri lagts Akreos MI60 on naidustatud primaarseks
implanteerimiseks taiskasvanud patsientidele afaakiast tingitud nagemishéaire
korrigeerimiseks juhtudel, kui kataraktist kahjustatud laats on ekstrakapsulaarse
ekstraktsiooni abil eemaldatud. Laa(s on méeldud implanteerimiseks
Jlaarse katarakti i jarel tekkinud kapslikotti.

VASTUNAIDUSTUSED: Implantatsiooni ei soovitata, kui IOL v8ib olemasolevat
haigust sivendada, segada méne haiguse diagnostikat véi ravi véi ohustada
patsiendi ndgemist. Haigused on jargmised: ravimata glaukoom, punane katarakt,
reetma irdumine, iirise atroofia, mikroftalmia, kroonilised silmainfektsioonid,

arvkesta dustroofia, periop: tusistused kaotus,
hemorraagla jne), ette teada olevad postoperatiivsed tisistused.
HOIATUS: Nagu kéigi kirurgiliste protseduuride puhul, on ka IOL-i implantatsioon
katarakti puhul seotud riskidega, mida peab hindama kirurg. Kataraktioperatsiooni
véimalikud tusistused on: péletik (iridotstikliit, pupillaarne membraan, klaaskeha
poletik, CME jne), |nfektsloon (endoﬂa\mm jne), reetina irdumine, pupillaarne blokaad,
iirise hernia, (hiifeem), sarvkesta dustroofia,
glaukoom, iirise alroofla Nendest on I0L-iga otseselt seotud: IOL-i detsentreerumine
ja subluksatsioon, sade IOL-i pinnal. Kui tagumine kapsel pole intaktne, véib
silikoondli eriti reetina irdumise kirurgilise ravi korral kleepuda IOL-i kiilge.
PAKKIMINE/STERILISEERIMINE: IOL Akreos MI60 on (ihekaupa pakitud klaasviaali
ning kotti, mida tohlb avada vaid steriilsetes tingimustes. IOL on viaalis asetatud
laatset t nin on pakendisse lisatud, et véimaldada
IOL-i jargimist. Need on karbis, mis sisaldab ka kasutusjuhendit (IOL-i diagramm ja
omadused, seerianumber, kélblikkusaeg jne). IOL Akreos MI60 on steriliseeritud
auruga.
ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL JA SAILITAM__ISEL: Sailitage
toatemperatuuril. Valtige kérget temperatuuri (> 45 °C). Arge kasutage I0L-i, kui
pakend véi pitser on avatud véi kahjustatud. IOL tuleks paigaldada véimalikult kiiresti
pérast viaali avamist. IOL-i mudelit, selle tugevust ning kélblikkusaega tuleks enne
kaitsepakendi v6i steriilse kotikese avamist kontrollida. IOL-i steriilsus on
garanteeritud vaid siis, kui steriilset kotikest pole avatud ega kahjustatud. Akreose
|I0OL-id véivad absorbeerida aineid, millega need kokku puutuvad (desinfektant, ravim
jne). Seet6ttu tuleb Akreose laatsesid hoolikalt loputada steriilse fisioloogilise
lahusega. Kui tagumist kapsulotoomiat teostatakse YAG-laseriga, veenduge, et
laserkiir oleks fokusseeritud tagakambrist veidi tahapoole.
LAATSE PAIKNEMINE: Laatse Akreos MI60 puhul tuleb laéts implanteerida nii, et
laatse eesmine kiilg jadks silma eesmise osa poole. IOL-i asukohta véib kontrollida
haptika visuaalsel hindamisel. Nagu néidatud joonisel 2-1, on haptika ladtse eesmise
kiilie suhtes nurgaga.
KASUTUSJUHEND: Avage pakend ning eemaldage laatse viaali sisaldav steriilne
kotike. Jark-jargult avage kott, et vabastada laétse viaal steriilsele pinnale. Enne
|aatse viaali avamist kontrollige veelkord IOL-i ning selle tugevust.

spesifikaatioita olennaisilta osin eika siind ole materiaali- tai valmistusvikoja. Takuu on

voimassa on linssin viimeiseen kayttopaivimaaraan asti.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED KIElT“ KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI EPASUORAT

TAKUUT MUKAAN LUKI PATTAVUUTTA KOSKEVAT EPASUORAT TAKUUT.

BAUSCH & LOMB |NCORPORATED EI VASTAA MISTAAN SATUNNAISISTA, SEURANNAISISTA

TAI JOHDANNAISISTA MENETYKSISTA, VAURIOISTA TAI KULUISTA, JOTKA AIHEUTUVAT

SUORAAN TAI EPASUORAAN TAMAN TUOTTEEN OSTAMISESTA TAI KAYTOSTA, VAIKKA

BAUSCH & LOMBILLE OLISI ILMOITETTU TALLAISTEN MENETYSTEN, VAHINKOJEN TAI

KUSTANNUSTEN MAHDOLLISUUDESTA.

PALAUTUSOIKEUS: Linssin voi palauttaa vain, jos palautuksen mukana on Bausch & Lomb in
i G ista avatuista ja

linssipakkauksista maksetaan vastaava korvaus (dollareissa), mikali niiden kayttoika

ei ole kulunut umpeen. Kayttdian ohittaneista linsseistd saatetaan peria

uudelleenprosessoimismaksu. Tama koskee niin avattuja kuin avaamattomiakin

linssipakkauksia. Bausch & Lomb ei palauta luotolla tai kéteiselld suoritettuja maksuja

palautetuista linsseista.

MPOZANATOAIZMOZ ®AKOY: Na to pov'ra)\o @akou Akreos MIBO, 0 Gakdg MpEneL
Va epPUTEUTEL KATA TPOTIO WOTE TO TPOCBIO THUAA TOU PaKoU va B)\::nm TIpOg
TA EMAVW KL TIPOG TO T(PEGBI0 TUrjHa Tou 0pBaAol. O pooavatoNouss Tou
5v60q>ea>\ul><ou (PGKOU unopsl va enaAnBeutel He ormm YXO TwV armva XEMWDV.
WG UMOSEIKVUETAL TNV EKGVA 2-1, TA AITTKA HEPN OXNUATICOUV Ywvia Tipog
TO TPGOBIO THIA TOU aKoU.
OAHFIEZ XPHZHZ: Avo{ETE TO KOUT( Kal AQAIPEDTE TO AMOCTEIPWHEVO
OaKOUAGKL OTO OO{O TIEPIEXETAL TO PLOA(BLO. AVOIETE TO GAKOUAGKI WOTE TO PLAABIO
Tou LDGKOU va avunon:esl oe unoc'ra\pmuavo nedio. Mpw uvolEsIe T0 Lplom&o TOoU
pakoU, kavte évay TEAKS EAeyXO TOU svéo(pea)\umou Pakou Kat g \axuoq TOU
EEETGOTE TO PAKG TIPOCEKTIKA KAl EEMAUVETE e £Va AMOOTEIPWHEVO QAT
Blu)\ugu Xpnotornolefte pévo epyaleia eloaywyrig Ta omola €xouv. emBeBula)eal Kau
eykpBel yia XPrion He To GWKEKPIUEVO PaKo. Znuslwtm Ma npdobetegq
TIANPOPOPIEG, MapakahoUpe avaTpgETe oTig OBnyieg Xpriong Tou epyakeiou
£l0aywyng.
(MapakahoUpe avatpeETe 0Ta ECWKAELOTA SlAYPAUMATA):
Eéva 1-1 : AVOETE TO PLONIBIO TTOU TIEPIEXEL TOV EVEOPOAAUIKG PAKS Kat
agaipéate M dlGtagn ouykpdmang tou Akreos MI60. TorobeTrote
Tov avtixelpa kat To delktn ota onpeia rieong mou anotur@vovTa
ot ouokeur| avadimwong. MPOZANATOAIZTE TH AIATAZH
2YTKPATHZHZ TOY ®AKOY ME TIZ ZIATONEZ ZYTKPATHZHZ
ZTPAMMENEZ MPOZ TA NANQ. O pakég 6a Tonoes:rr]em OTo NMAvw
pﬁpcq ™G didragng cuvamncnq Kam emypagn “UP” Ba eivat
opam oTo TAG kabepids and Ti§ olaywveg,
Ewdva 1-2 : AQaip€aTe To Gaks ard m SLATagn ouykpdmong ravovtag
TIPOOEKTIKA TNV OITTIKY KATA UKOG Tou GEova Tou aploTepoy
NHKUKAOU pe AaBida kat TpaBwvTag Mpog Ta ndvw. O evEoPOarKOg
Pakdg Ba pénet va ivat e Ty mpdodia 6y mpog Ta avw
Stav ruavetat pe m AaBida.
EEetdote 0 pakd npom:mm Kat EEMUVETE e anoo'rsnpwusvc 106ppOTo GAATOUXO
Sléhupa. Xproonoleite p6vo epyaleia eloaywyriq Ta onoia Exouv ermpeBaiw@ei kat
EYKPIBEL yla XPriom HE TOV CUYKEKPIUEVO Pakd. EmkovwvrioTe pe T Bausch & Lomb
Y10 Ta EYKEKPILEVA EPYAAEia E10aYWYNG. Znpeiwon: Ma MpGodeTeg MANPOPOpPiEg
TapakahoUHE avatpeETe oTig 0dNyiEg XPrioNg Tou epYaAeiou eloaywyng.
OYZIKA XAPAKTHPIZTIKA
Agiktng dlabAacTKGTNTAg ToU waxou spnoncrusvou oe espucKpuonu 20 C = 1.459.
Agiktng SIAOAACTIKETNTAG TOU pakoy evidg Tou opBaApou 35°C = 1.4
Eyyunon: H Bausch & Lomb Incorporated eyyudrai 6t o EVBOLPSGNJIKOQ Pakdg,
Kata mv nupdﬁoaﬁ Tou, Ba OUHPWVEL pe GAoug Toug, laonvrf;q vépoug kat 8a MAnpel
G6AEG TIG TPEXOUOEG MPOBIAYPAPES TOU KATAOKEUAOTT TOU 10XUOUV Yia TOUG
svSoq;eu)\mKuuq qmmuq auToU Tou &lBoug Kat OTL Sev Ba PEPEL KavEva ENGTTWUA WG
TPOG UAKA 1} epyacia.

H BAUSCH & LOMB INCORPORATED ArOIOIEITAI TYXON AAAQN EFTYHZEQN,
PHTQN, ZIQMHPQN 'H KAT' EGAPMOI'H TOY NOMOY,
SYMMEPINAMBANOMENHZE METAZY AAAQN TYXON ZIQMHPHE EMTYHZHE
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ T'lA ZYTKEKPIMENO KOMO.

H BAUSCH & LOMB INCORPORATED AEN EYOYNETAI I'lA TYXON
ZYMNTQMATIKH, MAPEMOMENH, EMMEZH ‘H MAPAAEITMATIKH ZHMIA
OMOIAZAHMNOTE MOP®HZ, H OMOIA NPOKYMNTEI AMEZA 'H EMMEZA AMO THN
ATrOPA 'H XPHZH AYTOY TOY MPOIONTOZ, AKOMH KAI AN H BAUSCH & LOMB
INCORPORATED EIXE ENHMEPQOEI A THN MI@ANOTHTA NMAPOMOIAZ
ANQAEIAZ, ZHMIAZ ‘H AAMANHE.

(vt lisatud diagramme):
Joonis 1-1: Avage IOL-i sisaldav viaal ning eemaldage Akreos MIBO hoidik.
Asetage poial ja nimetissérm hoideseadme sdrmejéljenditesse.
HOIDKE LAATSEHOIDIKUT Nil; ET HOIDIKU HAARAD OLEKSID
SUUNATUD ULES. Lats asub hoidiku tilaosas ning haaradel on niha
graveeritud séna ,UP* (ilemine).
Joonis 1-2:  Optikast 6rnalt klemmidega kinni haarates ning kella 6 - 12 teljel

keerates ja llespoole tdmmates eemaldage l4ats hoidikust. 0L
on klemmide vahel nii, et eesmine kiilg on suunatud (les.

Vaadake laats hoolikalt tile ning loputage seda steriilse fiisioloogilise lahusega. Selle

laatsega tohib kasutada ainult tunnustatud ja sobivaks tunnistatud instrumente.

Teavet sobivate instrumentide kohta saate ettevéttest Bausch & Lomb. Mérkus:

Lisateavet sisestusinstrumendi kohta saate selle kasutusjuhendist.

SIKALISED OMADUSED

Mérja la&tse murdumisindeks 20 °C = 1,459.

Silmas asetseva ladtse murdumisindeks 35 °C = 1,458.

GARANTII Ettevote Bausch & Lomb Ir garanteerib, et sil isene laats

vastab kéikidele eadustele ning tootja poolt silmasisese

laatse kohta esitatud kirjeldustele materjali osas ning et silmasisesel laatsel pole

defekte materjali ega tootmistehnika osas.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED LOOBUB KOIKIDEST GARANTIIDEST,

NIl OTSESTEST KUI KAUDSETEST VOI SEADUSEST TULENEVATEST,

SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, KAUDSETEST KAUBANDUSLIKEST JA

KINDLAKS EESMARGIKS KEHTESTATUD GARANTIIDEST. BAUSCH & LOMB

INCORPORATED POLE VASTUTAV OTSESTE, JUHUSLIKE EGATULENEVATE

KAHJUDE EEST, MIS OTSESELT VOI KAUDSELT TULENEVAD SELLETOOTE

OSTMISEST, ISEGI KUI ETTEVOTTELE BAUSCH & LOMB INCORPORATED OLI

TEATATUD SELLISE KAHJU, KAHJUSTUSE VOl KULUTUSE VOIMALIKKUSEST.

KAUBATAGASTAMINE: Kéikidele tagastatavatele laatsedele tuleb lisada

autor imber, mille on véljastanud ettevétte Bausch & Lomb

klienditeenindus. Avatud ja avamata pakendiga laatsede eest tagastatakse raha

dollarites vastavalt laatsede vaartus: eeldades, et laatsede kolblikkusaeg pole

moddunud. Kélblikkusaja tletanud I; ede eest véidakse kisida taastootlemistasu.

See kehtib nii avatud kui avamata pakendiga laatsede kohta. Ettevéte Bausch &

Lomb ei anna tagastatud laatsede eest krediiti ega maksa sularahas.

UV-séteilyn ldpédisysuhteen kdyra
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SAATAVANA OLEVAT LINSSIN TEHOT: Al
+0 - +30 dioptriaa, 0,5 tai 1 dioptrian valeln mallista ja dloplna alueesia

MoAmikri emoTPOPriG epmopeupdTwV: ‘ONOL OL GaKof ot oroio

£MOTPEPOVTAL TIPEMEL VA OUVOSEUOVTAL an6 £vav ApIBHG EYkPLONG TTou exdideTal and
T0 Tprpa eEurmpétnong rehatwv g Bausch & Lomb. Ot pakoi, omv avorypévn

1} Hn-avotypéwn ouokeuaota Toug, 8a avraldooovral pe npoidv avriotonng agfag oe
50)\ap|a. urd Tov 6po 6Tt Bev Exel napa)\esn N nuepounvia AEng TouG. 38 napn’mocn
KaTd T oroia £xet MAPENBEL 1) NUEPOLNVIA AFENG TWV ETIOTPEPOHEVWY PAKGY,
EVOEXOMEVIG VA UMIOAOYIOTEL [ XpEwam enavene&epyaoiag Toug. Auto loxUet yia
PUKOUG TIOU ETIOTPEPOVTAL TE QVOLYHEVT 1] UN-QVOLYUEVT OUOKeuaoia. H moAmkn mg
Bausch & Lomb Sev rpoBA&net Ty miotwon 1 emotpo@r] Xpnudtwy yia Toug
EMOTPEPGHEVOUG PAKOUG,.
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@>  INTRAOKULARA LINSER

BESKRIVNING: Akreos MI60 &r en mjuk intraokular lins i ett stycke som slipas fran ett
hydrofilt akryliskt sampolymerisat som innehaller en UV- absorbem Totallangden varierar
med den linsens styrka. na for den
intraokuléra linsen Akreos MI60 ar specificerade pa kanongens etikett.
INDIKATIONER: Linsen Akreos MI60 for den bakre kammaren ar avsedd for
primarimplantering vid behandling av afaki hos vuxna patienter dar en kataraktangripen
lins har av\agsnals genom extrakapsular extraktion. Linsen ar konstruerad for att
acken efter
KONTI!AINI)II(AHONER: Implantat ar inte att rekommendera om de intraokulara linserna
riskerar att forvérra ett radande tillstand, stora diagnos eller behandling av en sjukdom eller
om de utgdr en risk for patientens syn. Tlllstanden avser foljande: okontrollerat glaukom,
, irisatrofi, i, utvecklande av kroniska
ogonlnfeknuner endotelial korneal dlstroh preoperativa komplikationer (sasom bristning
i glaskropp, blodning m.m.), p
VARNING! Som vid alla kirurgiska ingrepp innebar kataraktoperationer medimplantering
av intraokulara Imser en risk som kirurgen maste utvardera. Potentiella komplikationer vid
ion (iridocyklit, glaskropp, CME
..), infektion (endoﬂalm\( .), néthinneavlossning, pupl\lblo(kenng, irisbrack, utflatning av
den framre , blodnin: glaukom, irisatrofi. Till
dem som ar direkt relaterade till intraokulara ||nser hor decentrerlng och subluxation,
precipitat pa ytan av den linses om den anvands vid
kirurgisk behandling av nathinneavlossning - kan fastna pa den intraokulara linsen om den
bakre kapseln av kristallinsen inte ar intakt.
FORPACKNING / STERILISERING: Akreos MI60 0L &r individuellt forpackad i en pase och en
glasampull och bor 6ppnas i en steril miljé. Den intraokuldra linsen sitter i en linshallare
inuti ampullen. Ett patientkort och sjalvhaftande etiketter medfaljer for att den intraokuldra
linsen ska ga att spara. Dessa finns i kartongen med anvandaranvisningar (diagram och
for den linsen, bast-fore-datum ...). Akreos MI60 10L
ar steriliserad med anga.
AANVISNINGAR FOR ANVANDNING OCH FORVARING Forvaras vid rumstemperatur. Undvik
héga temperaturer (> 45°C). Anvand inte den intraokuldra linsen om kartongen eller dess
forsegling har 6ppnats eller skadats. Den intraokuldra linsen ska anvandas sa snart som
mojligt efter att behallaren dppnats. Modell, styrka och bast-fore-datum for den intraokuléra
linsen ska innan sky kr n eller den indivi , sterila pasen 6ppnas.
for den gra linsen kan bara om den , sterila pasen
inte Gppnats eller skadats. Akreos intraokulara linser kan suga at sig substanser som de
kommer i kontakt med (deslnfl(enngsmedel medicin...). Akreos linser maste darfor skaljas
noggrant med en steril, b Vid posterior i med YAG-laser &r
det viktigt att laserstralen fokuseras strax bakom den bakre kapseln.
LINSENS LAGE: Linsmodellen Akreos MI60 ska implanteras med linsens framre del riktad
upp mot 6gats framre del. Den intraokuldra linsens Iage kan kontrolleras med en visuell
inspektion av den haptiska delen. Den haptiska delen ska riktas mot den framre delen av
linsen som i figur 2-1.
AANVANDARANVISNINGAR: Oppna kartongen och ta bort den steriliserade pasen med
linsbehallaren. Oppna pasen forsiktigt och placera linsbehallaren pa en steril plats. Innan
linsbehallaren dppnas ska den intraokulara linsen och dess styrka kontrolleras en sista
gang. Undersok linsen noggrant och skélj med steril saltlosning. Endast instrument som
validerats och godkants for anvandning med denna lins far anvandas. Obs! Studera
gen for fory ¢t

INTRAOKULARNI COCKY

POPIS: Flexibilni intraokularni ¢ocka Akreos MIBO0 je vyrobena z hydrofilniho
akrylatového kopolymeru, obsahujiciho slozku pohlcuijici ultrafialové zareni. Celkova
délka intraokularni €ocky zavisi na jeji optické mohutnosti. SloZeni a viastnosti
intraokularni €ocky Akreos MIBO jsou uvedeny na obalu.

INDIKACE: Akreos MI60 je ¢ocka do zadni o&ni komory, jez je indikovana pro
primarni |mp|antac\ pii korekci afakie dospélych paclentu kdy byla Gocka se zakalem
odstranéna pomoci extrakapsularni extrakce. Cocka je uréena pro kapsularm
implantaci, jestlize byla plivodni ¢otka se zakalem odstranéna pomoci
extrakapsularni extrakce.

KONTRAINDIKACE: Implantace se nedoporucuje v pfipadech, ve kterych by
intraokularni ¢o¢ka mohla zpUsobit zhordeni stavajiciho stavu, narusovat stanoveni
diagndzy nebo provadéni terapie, nebo pfedstavovat ohrozeni pacientova zraku.

Jde o tyto situace: nekontrolovany glaukom, rubeoticka katarakta, odchlipeni sitnice,
atropie duhovky, mikroftalmie, rozvijejici se chronické infekce oka, endotelialni
dystrofie rohovky, predoperacnl komplikace (napf. ubytek sklivce, krvaceni) a
predvidatelné pooperacni komplikace.

VAROVANI: Jako je tomu u viech chirurgickych zakrokd, predstavuje implantace
intraokularni ocky riziko, které musi vyhodnotit chirurg. Mozné komplikace plynouci
z tohoto zakroku: zanét (iridocyklitida, zanét zornicové membrany, zanét sklivce,
CME ...), infekce (endoftalmitida ...), odchlipeni sitnice, zablokovani zornice, hernie
duhovky, zplosténi predni oéni komory, krvaceni (hyféma), dystrofie rohovky, glaukom
a atropie duhovky. V pfimé souvislosti s intraokularnimi ¢oékami zmifime dale:
decentering a subluxaci, vypotek na povrchu intraokularni ¢ocky. Silikonovy olej,
zejména pouzity pi chirurgickém zakroku na odchlipené sitnici, mize ulpét na
povrchu intraokularni ocky, pokud neni zadni oéni komora intaktni.
BALENI/STERILIZACE: Intraokulami éogka Akreos MI6O je balena individualng —
sklenéna ampule obsahuijici ¢ocku je zabalena ve sterilnim bali¢ku, ktery se smi
oteviit jen ve sterilnim prostfedi. Intraokularni ¢ocka je v ampuli umisténa ve
specialnim drzaku. Pro zajiSténi sledovatelnosti ¢ocky jsou prilozeny karta pacienta a
samolepici $titky. Ty jsou uloZeny v krabici, ktera dale obsahuje navod k pouziti
(obrazek a popis vlastnosti intraokularni ocky, sériové &islo, datum doporucené
spotreby atd.) Intraokularni ¢ocka Akreos MIBO0 je sterilizovana parou.
BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO POUZIVANI A SKLADOVANI: Skladuite pfi
pokojové teploté. Nevystavujte zvy3ené teploté (> 45 °C). Intraokularni cocku
nepouzivejte, jestlize je porusena nebo oteviena krabice ¢i obal. Intraokularni ¢ocku
je nutné implantovat co nejdfive po otevieni ampule. Pred otevienim ochranného
obalu a sterilniho bali¢ku ovéfte model, optickou mohutnost a datum doporucené
spotteby intraokularni cocky. Sterilita intraokularni cocky je zaru¢ena pouze v
pripadé, Ze neni otevieny ani poskozeny sterilni baliGek. Intraokularni ¢ocka Akreos
miize absorbovat latky, s nimiZ pijde do styku (dezinfekéni prostredky, Iégiva apod.).
Proto je nutné Gocku Akreos pred pouzitim dikladné omyt vyvazenym sterilnim
fyziologickym roztokem. Pokud je provedena posteriorni laserova kapsulotomie YAG,
zajistéte, aby bylo ohnisko laserového paprsku mirné za zadni oéni komorou.
ORIENTACE COCKY: Intraokularni Gotka Akreos, model MI60, musi byt pred
implantaci nastavena tak, aby predm strana Eocky sméfovala vzhlru, k predni strané
oka. Orientaci intraokularni Gocky je mozné zkontrolovat vizualni kontrolou achytd.
Jak ukazuje obr. 2-1, ichyty maji hranu na predni strané Gocky.

NAVOD K POUZITI: Oteviete krabici a vyjméte z ni sterilni bali¢ek obsahujici ampuli
s ¢ockou. Postupné otevirejte balicek, abyste ampuli vybalili na sterilni podlozku.
Pred otevienim ampule s ¢ockou jesté jednou ovéfte typ a optickou mohutnost
Gocky.

<D

LEIRAS: Az Akreos MIBO tipust hajlékony, egyrészes intraokularis lencse UV-elnyeld
anyagot is tartalmazc’) hidrofil aKriI kopolimerbé\ van kiva’gva A teues hossz az

és jellemz6i a doboz cimkéjén vannak feltintetve.
JAVALLATOK: Az Akreos MIB0 hatsdcsarnok-lencse primer bediltetése azoknak
az afékias feln6tt belegeknek a \ataskorrekcmlara szolgal, akiknél sziirke halyog miatt
mlencse asa tortént. A lencse a lencsetokba valo
beiiltetésre kész(ilt extrakapszu\arls szlirkehalyog-métét utan.
ELLENJAVALLATOK A betiltetés nem |a\/aso\t ha az intraokuléris lencse meglévé
atja egy patologias elvaltozas
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SAADAOLEVATE LAATSEDE TUGEVUS: Akreos MI60 IOL-e on saadaval tugevusega
+10 kuni +30 dioptrit (D) sammuga 0,5 D.

a szlvan/anyhartya elhalasa, microphthalmia, kialakulé krénikus
szemfert6zések, endotelidlis szaruhartya-dystrophia, métét alatti komplikaciok (példaul
a csarnokviz elfolyasa vagy vérzés), elore lathato métét utani komplikaciok.
VIGYAZAT! Mint minden sebészi beavatkozas, az intraokularis lencse beliltetésével
jaro szlirkehalyog-métét kockazatokkal jar, melyeket a sebésznek fel kell mérni.
A sziirkehalyog-métét lehetséges komplikacioi a kovetkezok: gyulladas (példaul
a szivarvanyhartya, az livegtest gyulladasa, cystoid maculaoedema...), fertézés
(endophthalmitis...), retinalevalas, pupillaris blokk, szivarvanyhartya sérv, az elsé
csarnok lelapulésa, vérzés (hyphema), szaruhartya-dystrophia, glaukéma, a
szivarvanyhartya atrofigja. Az intraokularis lencsével kozvetlen Gsszefiiggésben vannak
tobbek kozott a kovetkezok: kimozdulas kozéprdl, szubluxacio, lepedék az
intraokuléris lencse feliiletén. A szilikonolaj - kiilénosen a retinalevalas météti

ésében val6 hasznalatakor — a at az intraokularis lencséhez, ha a
hatso6 tok nem sértetlen.
CSOMAGOLAS ES STERILIZALAS: Az Akreos MI60 intraokularis lencsek egyenként
vannak egy 6ba helyezett i amelyet steril kdrilmények
kozott kell felnyitni. Az intraokularis lencse az tivegesén belil lencsetartoban
helyezkedik el. A betegkartya és a matricak az intraokularis lencse nyomon
kovethet6ségét szolgaljak. Ezek a hasznalati utasitast tartalmazé dobozban talalhatok.
(A kozolt informéaciok: az intraokularis lencse sematikus rajza, sorozatszama, lejarati
datuma stb.) Az Akreos MI60 intraokularis lencse sterilizalasa gézben torténik.
HASZNALATI ESTAROLASI ELOIRASOK: SzobahSmérsékleten térolands. A magas
(45 °C feletti) hémérsékletet keriilni kell. Az intraokularis lencsét nem szabad
felhasznalni, ha a doboz vagy a zarofolia sérillt, illetve fel lett nyitva. Az intraokularis
lencsét az livegcsébdl valo eltavolitas utan a lehet6 leghamarabb fel kell hasznalni. Az
intraokularis lencse tipusat, dioptriajat és lejarati datumat ellenérizni kell a
védbécsomagolas felnyitasa el6tt, illetve az egyes steril zacskok felnyitasa elétt is. Az
intrackularis lencse sterilitasa csak akkor biztositott, ha az adott steril zacskd
felnyitatlan és sértetlen. Az Akreos intraokularis lencse magaba szivhatja a vele
érintkez6 anyagokat (példaul fert6tlenitét vagy gyogyszert). Ebbél adodoan az Akreos
lencséket figyelmesen le kell 6bliteni pufferelt sdoldattal. YAG-lézeres capsulotomla
végrehajtasa esetén lgyeljen arra, hogy a lézersugarat kevéssel a hatsé tok mégé
fokuszalja.
A LENCSE TAJOLASA: Az Akreos MIBO lencsét ugy kell beiiltetni, hogy az eliilsé
oldala felfelé nézzen a szem eliilsé oldalanak iranyaba. Az intraokularis lencse tajolasa
a rogzitéecsapok megfigyelésével ellenérizheté. Amint azt a 2/1. dbra mutatja,
a rogzitéesapok a lencse eliilsé oldala felé hajolnak.

(Se bifogade diagram):
Fig 1-1: Oppna linsampullen och ta bort linshallaren for Akreos MI60. Placera
tummen och pekfingret i urtagen pa hallaren. PLACERA LINSHALLAREN
SA ATT HALLARENS KAFTAR VETTER UPPAT. Linsen ska befinna sig i
hallarens 6verdel och texten “UP” ska synas pa sidan av bada kaftarna.
Fig 1-2:  Avlgsna linsen fran hallaren genom att forsiktigt ta tag om den med
en pincett langs en linje motsvarande klockan 6 och 12 och dra uppat.
Den intraokulara linsen ska ligga med den framre sidan uppat i pincetten.
Undersck linsen noggrant och skélj med steril balanserad saltlsning. Endast
instrument som validerats och godkants for anvandning med denna lins far anvandas.

Kontakta Bausch & Lomb for information om godkand. 0bs! Mer i
finns i for infor 8
FYSISKA EGENSKAPER

Brytningsindex for vat lins vid 20°C = 1.459.

Brytningsindex for linsen nar den ar inne i 6gat vid 35°C = 1.458.

GARANTI: Bausch & Lomb Incorporated garanterar att den intraokuléra linsen vid leverans
uppfyller kraven i alla tillampliga lagar samt i tillverkarens da géllande version av de tryckta
specifikationerna for sadana intraokulara linser i allt som ror materialet, samt &r fri fran
defekter i material eller utforande.

BAUSCH & LOMB INC INGA ANDRA CKLIGA,
UNDERFORSTADDA ELLER | KRAFT AV LAG, INKLUSIVE MEN EJ namnsn 11 MGOII
UNDERFORSTADD GARANTI IDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR

SARSKILT ANDAMAL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED KAN EJ HALLAS ANSVARIGA FOR
NAGRA INDIREKTA SKADOR, FOLIDSKADOR ELLER ANDRA SKADOR AV NAGOT SLAG SOM
DIREKT ELLER INDIREKT HANFOR SIG TILL KOP ELLER ANVANDNING AV DENNA PROOUKT
AVEN OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAR GJORTS UPPMARKSAMMA PA MOJLIGHETEN
TILL SADAN FORLUST, SKADA ELLER KOSTNAD.

POLICY FOR VARURETUR: Alla linser som returneras maste ha ett auktorisationsnummer
fran Bausch & Lombs kundservice. Oppnade och odppnade linser omraknas till ett
motsvarande varde i dollar, forutsatt att angivet utgangsdatum ej overskridits. En
hanteringsavaift tas ut for linser med overskridet utgangsdatum. Detta géller bade
oppnade och ooppnade linsforpackningar. Bausch & Lomb har inte som policy att ge kredit
eller kontant aterbetalning for returnerade linser.

(Viz. pfilozené obrazky)

Obr. 1-1: Oteviete ampuli obsahujici intraokularni ¢ocku a vyjméte drzak Akreos
MIB0, Palec a ukazova.75¢ek vloZte do vybrani na drzaku, POLOHU
DRZAKU CQCKY VOLTE TAK, ABY CELISTI DRZAKU SMEROVALY
LICEM VZHURU. Cotka jev drzaku umisténa nahofe a na stranach
obou celisti je viditelny napis ,UP* (,NAHORU®).

Obr. 1-2: Vyjméte Eocku z drzaku jemnym tahem pomoci pinzety vzhlru a zaroven
ve sméru "6-12 hodin" podle ciferniku hodinek. Intraokularni ocka je
nyni drzena v pinzeté a sméfuje predni stranou vzhiru.

Pozorné ¢ocku prohlédnéte a omyjte ji vyvaz sterilnim f

Pouzivejte pouze zavadéce ovéfené a schvalené pro tuto manipulaci s ockou.
Schvalené zavadége si miizete vyzadat od spolecnosti Bausch & Lomb. Poznamka:
Dalsi informace najdete v navodu k pouziti prilozeném k zavadéci.

FYZIKALNi PARAMETRY

Index lomu navihéené Eocky pfi 20 °C = 1,459.

Index lomu implantované ¢ocky pfi 35 °C = 1,458.

Zaruka: Spole¢nost Bausch & Lomb Incorporated zarucuije, ze intraokularni Gocka pri
dodani spliiuje ve vSech podstatnych ohledech veskeré platné zakony a veskeré
zvefejnéné specifikace vyrobce platné pro tento typ intraokularni ¢ocky k datu
dodéavky a Ze se u ni nevyskytuji vady materialu ani vyrobni vady.

SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VYSLOVNE ODMITA
VESKERE JINE ZARUKY, AT UZ VYSLOVNE, MLCKY PREDPOKLADANE €I
ZAKONNE, VEETNE VESKERYCH ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI CI
POUZITELNOSTI PRO KONKRETNi UCEL, ALE NEJEN TECH. SPOLECNOST
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NENI ODPOVEDNA ZA ZADNE OD\IOZENE
NASLEDNE, NEPRIME ANI EXEMPLARNI SKODY JAKEKOLI POVAHY, JEZ
PRIMO CI NEPRIMO PLYNOU ZE ZAKOUPENI €I POUZITiTOHOTO PRODUKTU,
ATO ANI V PRIPADE, ZE BYLA SPOLECNOST BAUSCH & LOMB
INCORPORATED UVEDOMENA O MOZNOSTITAKOVE ZTRATY, SKODY &I
FINANCNIHO NAKLADU.

PRAVIDLA PRO VRACENI ZBOZi: Veskeré vracené dotky museji mit pfilozeno
&islo opravnéni vydaného sluzbou pro podporu zakaznikli spole¢nosti Bausch &
Lomb Customer Service. Za oteviené a neoteviené ¢ocky bude vydano zbozi ve
srovnatelné hodnoté vyjadiené v dolarech, a to za podminky, Ze nevyprselo datum
doporucene spolreby téchto cocek. Pro cocky, jejichz datum doporucené spotieby jiz
vypréelo, mize byt odedten poplatek za nové zpracovani. To se tyka jak otevfenych,
tak neotevienych baleni intraokularnich ¢ogek. V ramci své politiky spolecnost
Bausch & Lomb za vracené ¢ocky nevydava dobropisy ani nahrady v hotovosti.

HASZNALATI UTASITAS: Nyissa fel a dobozt, és vegye ki a sterilizalt zacskot,

amelyben a lencsét tartalmazo tvegcse talélhato. A zacskét fokozatosan széttépve

helyezze a lencsét tartalmazo6 tvegcesét a steril teriletre. A lencse Uvegcséjének

felnyitdsa el6tt még egyszer ellendrizze a lencsét és a dioptriat.

(Figyelie a mellékelt abrakat.)

1/1. abra: Nyissa fel az intraokularis lencsét tartalmazo uvegcset és vegye ki
az Akreos MIBO lencsetartét. Helyezze a hiivelykuijjat és a mutatouijjat
a tartdeszkdzon lévé mélyedésekbe. TARTSA A LENCSETARTOT
ATARTOPOFAKKAL FELFELE. A lencse ekkor a tarto tetejénél lesz,
és az ,UP” (fent) felirat lathato lesz a pofak oldalan.
1/2. dbra:  Tavolitsa el a lencsét a tartérol oly moédon, hogy a lencsét a 6-12 6ra

irany( tengely mentén csipesszel 6vatosan megfogja, majd felemeli.
Az intraokuléris lencse elils6 oldalaval felfele lesz a csipeszben.

Gondosan ellenérizze a \encsel majd oblwlse le pufferelt sooldattal. Csak bevlzsgal(

és behelyt 1 a lencsével. A zkoz

beszerzése érdekében forduljon a Bausch & Lomb szakért6ihez. Megjegyzes Tovabbi

tajékoztatast a behelyez6eszkoz hasznalati utasitasa tartalmaz.

FIZIKAI JELLEMZOK

A lencse torésmutatdja nedves allapotban 20 °C hémérsékleten = 1,459.

A lencse térésmutatoja a szemben 35 °C hémérsékleten = 1,458.

SZAVATOSSAG: A Bausch & Lomb Incorporated Ve\elossege( vallal azért, hogy az

intraokularis lencse a minden anyagi vor

Osszes vonatkozo torvényi elbirasnak, illetve az intraokularis lencsérél a gyarto altal

kozzétett, az adott idépontban érvényben lévé kbzzétett mészaki leirasnak, tovabba

mentes legyen az anyag- és gyartasi hibaktol.

A BAUSCH & LOMB INCORPORATED SEMMILYEN MAS FELELOSSEGET

NEM VALLAL, LEGYEN AZ KIFEJEZETT, BENNFOGLALT VAGYTORVENYBEN

FOGLALT, BELEERTVE A FORGALOMKEPESSEGRE ES AZ ADOTT CELRA VALO

MEGFELELESRE VONATKOZO BENNFOGLALT SZAVATOSSAGOKAT IS. A

BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEM TEHETO FELELOSSE ATERMEK

MEGVASARLASABOL VAGY HASZNALATABOL KOZVETETTEN VAGY

KOZVETLENUL ADODO SEMMILYEN \IELETLEN KOVETKEZMENVI

KOZVETETT VAGY PELDAS KARTERITEST EREDMENVEZO KAFIERT MEG

AKKOR SEM, HA A BAUSCH & LOMB ELOZETESTAJEKOZTATAST ' KAPOTT AZ

ILYEN VESZTESEGEK, KAROK VAGY KOLTSEGEK LEHETOSEGEROL.

Aruvisszakildési szabalyok A visszakuldott \encsekhez mmdlg mellékelni kell a

Bausch & Lomb U dltal kiadott er szamot. A vevé

a felnyitott vagy felnyitatlan lencsékhez hasonlé értéké lencséket kap, feltéve, hogy

alencse még nem jart le. Lejart lencsék esetén Ujrafeldolgozasi dij szamithato fel.

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

hogy a visszakiildétt lencsékért jovairast vagy készpénzes visszatéritést adjon.
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TILLGANGLIGA LINSSTYRKOR: Akreos intraokuldra linser finns tillgangliga

i styrkor fran +0 till +30 dioptrier (D) i dioptristeg om 0,5D or 1D beroende pa modell

och dioptriintervall.
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DOSTUPNE OPTICKE MOHUTNOSTI COCEK: Intraokulérni &ocky Akreos MIGO
jsou k dispozici v rozsahu od +10 do +30 dioptrii (D), v krocich po 0,5 D.

Ateresztés %-a

30

L} 50 600
Vinova délka (nm)

0

UV-ateresztési gorbe

800

10000

900

8000

700

6000

5000

Ll

30

Pk}

|
|
|
|
[
|
|
[

1000
000

m

VALASZTHATO LENCSEDIOPTHIAK Az Akreos MIBO intraokularis lencse +10 és
" 0,5D-s
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INTRAOKULINIAI LESIAI

APIBUDINIMAS: Lanksts intraokuliniai lesiai ,Akreos* MIBO yra vientisi leSiai, i§pjauti
i§ UV spindulius absorbuojancio akrilo kopolimero. Bendras ilgis priklauso nuo
intraokulinio lgsio stiprumo. , Akreos” MIBO intraokulinio lgSio sudétis ir savybés
nurodytos pakuotes etiketéje.
INDIKACIJOS: , Akreos* MI60 uzpakalinés kameros lesis skirtas pirminei implantacijai
atlikti siekiant koreguoti rega suaugusiy pacienty, kuriems yra afakija, kai kataraktos
pazeistas leSiukas pasalintas ekstrakapsuliniu budu. Lesis specialiai sukurtas
implantuoti j kapsulés maiselj, liniu budu pasalinus pazeisto
lesiuka.
KONTRAINDIKACIJOS: Intraokulinio leSio implantuoti nepatariama, jei implantacija
gali pasunkinti esama paciento bukle, jei ji trukdo diagnozuoti arba gydyti liga, jei
kelia pavojy ligonio regéjimui. Sios buklés simptomai tokie: nekontroliuojama
glaukoma, rubeoziné katarakta, tinklainés atSoka, rameles alrofua, mikroftalmija, létiné
akies infekcija, ragenos distrofija, pr (stiklaktnio
nuotékis, kraujavimas, kt.), numatomos pooperacinés komphkacl]os
ISPEJIMAS: kaip ir kitos chirurginés procediiros, kataraktos operacija implantuojant
intraokulinj |QSJ yra rlzlkmga ir chirurgas tg rizika privalo jvertinti. Galimos kataraktos
(ir vyzdzio membranos uzdegimas,
stiklakdnio uzdeg\mas cwshms geltonosios démés paburkimas (CME), kt.), infekcija
(endoftalmitas, kt.), tinklainés atSoka, vyzdzio blokada, rainelés iSvarza, priekinés
kameros suplokstéjimas, krau]osruvos (hifema), ragenos distrof laukoma, rainelés

panirimas, precipitatai ant intraokulinio lesio pavirSiaus. Jei pazZeista uzpakaliné
kapsulé, prie intraokuliniy lesiy gali prilipti silikoninés alyvos, ypa¢ jei ji naudojama
chirurgiskai gydant tinklainés atSoka.

PAKUOTE IR STERILIZACIJA: , Akreos* MIBO intraokuliniai lesiai supakuoti j pavienius
maiselius ir stiklinius butellukus kuriuos galima atplésti tik sterilioje aplinkoje.
Intraokuliniai lesiai buteliuke yra lesio laikiklyje. Kad intraokulinius leSius baty lengviau
surasti, kartu tiekiamos pacienty kortelés ir lipniosios etiketés. Jos jdedami j pakuote,
kurioje yra naudojimo instrukcijos (diagrama ir intraokulinio leSio savybes, serijos
numeris, galiojimo data ir kt.). ,Akreos* MI60 intraokuliniai lgsiai sterilizuojami garais.
NAUDOJIMO IR LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONES: Laikykite kambario
temperatiroje. Venkite aukstos temperatiiros (>45 °C). Jei atidaryta dézuté arba
pazeistas pakuotés sandarumas, intraokulinio lesio nenaudokite. Atidarius buteliukg
|ntraoku||n1 lesj bitina kuo grei¢iau panaudoti. Prie$ atidarant intraokulinj lesj
apsaugancia pakuote ir atplésiant sterily maiselj batina patikrinti leSio stipruma ir
galiojimo data. Intraokulinio leSio sterilumas garantuojamas tik tada, jei sterilus
maiselis neatpléstas ir nepazeistas. Intraokuliniai lesiai gali absorbuoti medziagas, su
kuriomis kontaktuoja (dezinfekantus, vaistus, kt.). Tokiu atveju ,Akreos” lgSius batina
kruopsciai iSskalauti subalansuotame steriliame druskos tirpale. Jei uzpakaliné kapsulé
prapjaunama YAG lazeriu, pasirtipinkite, kad lazerio spinduliai susitelkty Siek tiek uz
uzpakalinés kapsulés.

LESIO NUKREIPIMAS: Jei naudojamas modelis ,,Akreos* MIGO, lesis implantuojamas
taip, kad priekiné lesio pusé bty nukreipta j priekine akies dalj. Patikrinti, ar
intraokulinis leSis yra tinkamai nukreiptas, galite apZitréje leSio kojytes. Kaip matyti 2-1
paveikslélyje, lesio kojytés palenktos priekinés lesio puses link.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS: Atidarykite pakuote ir iSimkite sterilizuotg maiselj su
lesio buteliuku. Po truputi atpléskite maiselj ir iSimkite leSio buteliuka sterilioje
aplinkoje. Prie$ atidarydami lesio buteliukg dar kartg patikrinkite intraokulinio lesio
stipruma.

@ S0CZEWKI WEWNATRZGALKOWE

OPIS: Zwijalna soczewka wewnatrzgatkowa Akreos MIB0 IOL jest jednoczesciowa
soczewka wykonang z hydrofilowego kopolimeru akrylowego pochtaniajacego
promieniowanie UV. Catkowita diugo$¢ soczewki zalezy od jej mocy. Sktad
i charakterystyka soczewek Akreos MIB0 IOL zostaty wyszczegdlnione na etykiecie
opakowania.
WSKAZANIA: Wskazaniem do zastosowania soczewki tylnokomorowej Akreos MI60
jest korekcja bezsoczewkowosci (afakii) u dorostych po zewnatrztorebkowym
usunieciu zacmy. Soczewke umieszcza sig W torbie soczewki pacjenta pozostatej po
zewnatrztorebkowym usunigciu za¢my.
PRZECIWWSKAZANIA: Implanlac]a nie jest wskazana jezeli soczewka
wewr moze istniejacego schorzenia,
przeszkodzi¢ w postawieniu rozpoznania, utrudni¢ leczenie lub stanowi zagrozenie dla
wzroku pacjenta. Przeclwwskazanlem do |mp|antac|| jest: nieuregulowana jaskra,
zaéma pordzyczkowa, oc i, zanik teczowki,
postepujace, przewlekie zakazenie oka srédblonkowa dystrofia rogéwki, powManla
okoiooperacy]ne (takie jak uMyw claba szklistego, krwotok itp.) oraz przewidywanie
tapienia powikfari
OSTRZEZENIE: Jak kazdy zabieg chwurglczny, operacyjne usuniecie zaémy z
implantacja soczewki wewnatrzgatkowej pociaga za sobg ryzyko, ktére musi zosta¢
oszacowane przez chirurga. Do potencjalnych powiktan chirurgicznego leczenia
zaémy naleza: stany zapalne (zapalenie teczowki i ciata rzgskowego, btona Zreniczna,
zapalenie ciata szklistego, torbielowaty obrzek plamki zéttej itp.), zakazenia:
(zapalenie wnetrza gatki ocznej itp.), odwarstwienie siatkoéwki, blokada Zrenicy,
przepuklina teczowki, sptycenie komory przedniej, krwotok (krwistek), dystrofia
rogowki, jaskra, atrofia teczowki itp. Do powiktan zwiazanych bezposrednio z
soczewkami wewnatrzgatkowymi naleza: decentracja i podwichniecie soczewki oraz
wytrgcenie osadéw na powierzchni soczewki wewnatrzgatkowej. Olej silikonowy,
szczegolnie stosowany do chirurgicznego leczenia odwarstwienia siatkowki, moze
przyklelc sie do soczewki wewnatrzgatkowej, jezeli przerwana jest ciagtos¢ torebki

OPAKOWANIEISTERVLIZACJA Soczewki wewnatrzgatkowe Akreos MI60 I0L
pakowane sg indywidualnie w torebki i szklane fiolki, ktére nalezy otwiera¢ w
warunkach sterylnych. Soczewka wewnatrzgatkowa jest wstepnie umieszczona w
uchwycie mocujgcym wewnatrz fiolki. Karta pacjenta oraz etykiety samoprzylepne

e sg w celu i ikacji soczewki wewr owej. Elementy te znajduja
siegw iu ieraj 6 uzytkowania (schemat i charakterystyke
soczewki wewnatrzgatkowej, numer seryjny, date przydatnosci do uzycia itp.).
Soczewka wewnatrzgatkowa Akreos MIBO IOL zostata poddana sterylizacji parowej.
SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA | PRZECHOWYWANIA:
Przechowywac w temperaturze pokojowej. Unika¢ wysokich temperatur (>45°C). Nie

wewr ), jesli ie lub jego szczelne
zamknigcie zostato otwarte lub uszkodzone Soczewka wewnatrzgatkowa powinna byé
wykorzystana w mozliwie najkrétszym czasie po otwarciu fiolki. Model soczewki
‘wewnatrzgatkowej, jej moc oraz date waznosci nalezy sprawdzi¢ przed otwarciem
opakowania ochronnego i przed otwarciem indywidualnej sterylnej torebki. Sterylnos¢
soczewki wewnatrzgatkowej jest zagwarantowana jedynie pod warunkiem, ze
indywidualna sterylna torebka nie zostata otwarta ani uszkodzona. Soczewki Akreos
moga pochtania¢ substancie, z ktérymi sie stykaja (preparaty dezynfekujace, leki itp.).
Z tego powodu soczewki Akreos nalezy dokfadme przemyc sterylnym roztworem soli
W przypadku pr laserem YAG, nalezy

ogniskowac W|qzke lasera nieznacznie za torebka tylng.

INTRAOKULARNE LECE

OPIS: Prozna intraokularna lec¢a Akreos MIBO je enodelna leca, izdelana iz hidrofilnega
akrilnega kopolimera, ki vsebuie filter za UV-zarke. Skupna dolzina je odvisna od moci
lece. Sestava in znacilnosti intraokularne le¢e Akreos MIB0 so navedene na nalepki na
ovojnini.

INDIKACIJE: Leca posteriornega ocesnega prekata Akreos MI60 je indicirana za
primarno implantacijo pri vlzua\nl korekgiji afakije odraslih bolnikov, pri katerih je bila
kataraktna leca llarne Leca je
namenjena za vsaditev v kapsu\amo vrecko po ekstrakapsularni ekstrakciji kataraklne
leCe.

KONTRAINDIKACIJE: Vsaditev se ne priporoca, kadar intraokularna le¢a lahko
poslabsa stanje, moti diagr ali zdravljenje bolezni ali ogroza
bolnikov vid. Te bolezni so nenadzorovan glavkom, rubeolna katarakta, odstop
mreznice, atrofija arenice, mikroftalmija, kroni¢na o¢esna vnetja, endotelna distrofija
rozenice, predoperacijski zapleti (kot sta izguba gela iz zrkla, krvavitev v zrklu),
pooperacijski zapleti, ki jih lahko predvidite.

OPOZORILO: Kot pri vseh kirurskih posegih pomeni operacija katarakte z vsaditvijo
intraokularne Iece tveganje, ki ga mora oceniti kirurg. MoZne nevarnosti pri operaciji
katarakte so vnetje (iridociklitis, membrana zenice, vnetje zrkla, cistoidni makularni
edem), okuzba (endoftalmitis), odstop mreznice, blokada zenice, hernija Sarenice,
sploscnev sprednjega prekata, krvavitev (hifema), distrofija roZenice, glavkom, atrofija
Sarenice. Med tistimi, ki so neposredno povezane z intraokularno leco, so
decentralizacija in subluksacua oborina na povrsini intraokularne lece. Ce posteriorna
kapsula ni cela, se lahko silicijevo olje prime intraokularne leGe, zlasti pri operaciji
odstopa mreznice.

‘OVOJNINA/STERILIZACIJA: Intraokularne lece Akreos MI60 so pakirane posamezno
v vrecke in steklene viale, ki jih je treba odpreti v sterilnih razmerah. Intraokularna le¢a
je v nosilcu v viali. Prilozene so samolepilne nalepke in kartica bolnika, s katerimi lahko
sledite intraokularni le¢i. LeGe so v $katli z navodili za uporabo (skica in znacilnosti
leCe, serijska Stevilka, datum izteka roka uporabnosti itd.). Intrackularne le¢e Akreos
MI60 so sterilizirane s paro.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN SHRANJEVANJE: Shranjujte pri sobni temperaturi.
Izogibajte se visokim temperaturam (> 45 °C). Intraokularne lee ne uporabljajte, e
sta kartonska $katla ali pecat na njej odprta ali poskodovana. Intrackularno leco je
treba uporabiti &im prej po odprtju viale. Model intraokularne lece, dioptrijo in datum
izteka roka uporabnosti je treba preveriti pred odpiranjem zas¢itne ovojnine in
posamezne sterilne vrecke. Da je intraokularna le¢a sterilna, lahko jamcimo samo, ¢e
posamezna sterilna vrecka ni bila odprta ali poskodovana. Intraokularne leGe Akreos
lahko absorbirajo snovi, s katerimi pridejo v stik (razkuZila, zdravila). Zato je treba lece
Akreos temeljito izprati s sterilno fiziolosko raztopino. Ce opravljate posteriorno
kapsulotomijo z laserjem YAG, zagotovite, da je ZarisCe laserskega zarka nekoliko

za posteriorno kapsulo.

USMERJENOST LECE: Pri modelu Akreos MI60 mora biti le¢a vsajena tako, da je
anteriorna stran leGe obrnjena proti anteriornemu delu o¢esa. Orientacijo lece lahko
potrdite z vizualnim pregledom haptike. Kot prikazuje slika 2-1, je haptika upognjena
proti anteriorni strani lece.

NAVODILA ZA UPORABO: Odprite $katlo in vzemite sterilizirano vrecko, v Kateri je
viala z le¢o. Vrecko postopno odpirajte in izvlecite vialo z le€o na sterilno povrsino.
Preden odprete vialo z leCo, preverite leco in njeno dioptrijo.

(Zr. pridedama diagrama.)
1-1 pav. Atidarykite buteliukg su intraokuliniu lgsiu ir iSimkite ,Akreos“ MI60
laikiklj. Nyk§ciu ir smiliumi suimkite laikiklio pirSto jspauda. LESIO
LAIKIKLJ NUKREIPKITE SPAUSTUVAISJVIRSU Les\s bus laikiklio
virduje, ir kiekvieno spaustuko Sonuose bus matyti uzrasas UP (VIRSUS).
1-2 pav. Le§j nuo laikiklio nuimkite atsargiai suéme chirurginémis Znyplémis ties

6-12 valandos padétimi ir patrauke j virSy. Intraokulinis lgsis chirurginése
znyplése bus nukreiptas priekine puse j virSy.

18 arti apzidrekite lesj ir praskalaukite steriliu subalansuotu druskos tirpalu. Naudoti

galima tik tuos stmimo instrumentus, kurie pripazinti ir patvirtinti naudoti su $iuo

lesiu. Dél patvirtinty jstdmimo prietaisy susisiekite su ,,Bausch & Lomb*. Pastaba:

daugiau informacijos iekokite stimimo prietaisy naudojimo instrukcijose.

FIZINES CHARAKTERISTIKOS

Slapio lesio refrakcijos indeksas 20 °C temperatroje = 1,459.

Lesio refrakcijos indeksas akyje 35 °C temperattroje = 1,458.

GARANTIJA: , Bausch & Lomb Incorporated* garantuoja, kad pristatyti intraokuliniai

lesiai atitiks visus galiojan¢ius jstatymus ir tuo metu gahojanc\a gamlnlojo

iSspausdinta $iy intraokuliniy lesiy ifikacijy versijg visais ialiniai

ir neturés medziagy ar darbo kokybeés defekty.

»BAUSCH & LOMB INCORPORATED* ISSIZADA VISY KITY AISKIY,

NUMANOMU AR JSTATYMU GALIATURINCIY GARANTIJU, BE KITU ISKAITANT

PERKAMUMO ARBA TINKAMUMO NAUDOTITAM TIKRAM TIKSLUI

GARANTIJAS. ,BAUSCH & LOMB INCORPORATED* NEPRISIIMA

ATSAKOMYBES UZ JOKIUS ATSITIKTINIUS, TIESIOGINIUS IR NETIESIOGINIUS

BET KOKIOS KILMES PAZEIDIMUS, TIESIOGIAI AR NETIESIOGIAI

ATSIRADUSIUS DEL GAMINIO PIRKIMO AR JO NAUDOJIMO, NET JEI ,BAUSCH

& LOMB INCORPQRATED“ BUVO INFORMUOTA APIETOKIUS NUOSTOLIUS,

PAZEIDIMUS AR ISLAIDAS.

GAMINIY GRAZINIMO TVARKA: Kiekvienas lesis turi biti grazinamas kartu su

»,Bausch & Lomb* klienty aptarnavimo skyr\aus iSduotu jgaliojimo numeriu.

Jei nebus pasibaiges galiojimo laikas, uz iSpakuotus ir neiSpakuotus lesius bus

mokama tam tikra pinigy suma. Uz \Qslus kuriy galiojimo laikas pasibaiges, gali bati

nustatomas pakartotinés gamybos mokestis. Tai taikoma tiek iSpakuotiems, tiek

nei$pakuotiems leSiams. ,Bausch & Lomb* nesilaiko kredity arba grynujy pinigy

kompensavimo uz grazintus lesius politikos.

ORIENTACJA SOCZEWEK: Soczewka Akreos MIEO jest implantowana w taki
sposob, by przednia strona soczewki byta zwrécona w kierunku przedniej powierzchni
oka. Orientacje soczewki wewnatrzgatkowej mozna sprawdzi¢ przez ogledziny czesci
haptycznej. Cze$¢ haptyczna jest wygieta w kierunku przedniej czesci soczewki, jak
pokazano na rysunku 2-1.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Otworzy¢ opakowanie i wyjac sterylng torebke
zawierajgca fiolke z soczewka. Stopniowo otwiera¢ torebke do momentu
umieszczenia fiolki z soczewka na sterylnej powierzchni. Przed otwarciem fiolki nalezy
dokonac ostatecznego sprawdzenia rodzaju soczewki wewnatrzgatkowej i jej mocy.
(Patrz zataczony schemat):

Rysunek 1-1:  Otworzy¢ flolke zawierajaca soczewke wewnatrzgatkowa i wyjaé
uchwyt mocujacy Akreos MIB0 Holder. Umiesci¢ kciuk i palec
wskazujgcy w zagtebieniach przeznaczonych na palce.
ZORIENTOWAC UCHWYT MOCUJACY SOCZEWKI SZCZEKAMI
UCHWYTU SKIEROWANYMI DO GORY. Soczewka bedzie
umieszczona na gornej czesci uchwytu, a na kazdej ze szczek
bedzie widoczny napis ,UP” (w gore).

Rysunek 1-2:  Wyja¢ soczewke z uchwytu, delikatnie ujmujac ja kleszczami
wzdiuz osi zegara 6-12 i ciagna¢ do gory. Soczewka
wewr zostanie 1a przednig strong w
kierunku kleszczy.

Doktadnie obejrze¢ soczewke i przeptukac ja sterylnym roztworem soli fizjologicznej.
Nalezy uzywac wytacznie narzedzi atestowanych i dopuszczonych do uzycia z
niniejszymi soczewkami. Aby otrzymac liste dopuszczonych narzedzi, nalezy
skontaktowat sie z firma Bausch & Lomb. Uwaga: Dodatkowe |nformac|e dolyczqce
narzadzi do ia zawarte sg we \\
uzytkowania.

PARAMETRY FIZYCZNE

Wspotczynnik za#amanla soczewki wngotne] przy temperaturze 20°C = 1,459.
Wspotczynnik soczewki 1ej w oku przy 35°
1,458.

GWARANCUJA: Firma Bausch & Lomb Incorporated gwarantuje, ze dostarczona
soczewka wewnatrzgatkowa, jest zgodna ze stosownymi przepisami i obowigzujacym
producenta prawem, zatem biezaca wersja opublikowanej specyfikacji dotyczacej
niniejszych wewnatr: yeh L je we
aspektach, oraz ze s one wolne od usterek materiatowych i produkcyjnych.

FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIE UDZIELA ZADNYCH
GWARANCJI, ZAROWNO WYRAZNYCH, JAK | DOROZUMIANYCH LUB
WYNIKAJACYCH Z DZIALANIA PRAWA, WTYM DOROZUMIANEJ GWARANCJI
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ | UZYTECZNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW.
FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIE ODPOWIADA ZA JAKIEKOLWIEK
SZKODY PRZYPADKOWE, WTORNE, POSREDNIE LUB WSZELKIEGO RODZAJU
ODSZKODOWANIA Z NAWIAZKA POWSTALE POSREDNIO LUB
BEZPOSREDNIO W WYNIKU ZAKUPU LUB KORZYSTANIA Z NINIEJSZEGO
PRODUKTU, NAWET JESLI FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED
ZOSTALA POWIADOMIONA O MOZLIWOSCI ZAISTNIENIATAKICH STRAT,
SZKOD LUB KOSZTOW.

(Glejte pnlozene slike):
Slika Odprite vialo z intraokularno le¢o in odstranite drzalo le¢e Akreos MI0.
Palec in kazalec postavite na odtise prstov na drzalu. DRZALO LECE
OBRNITE TAKO, DA JE USTJE DRZALA OBRNJENO NAVZGOR. Le¢o
boste postavili na vrh drzala, na strani vsakega ustja pa boste videli
napis "UP".
Slika 1-2:  Leco vzemite iz drzala tako, da s kleS¢ami nezno primete optiko vzdolz

osi polozaja urnih kazalcev ob 6. in 12. uri in potegnete navzgor.
Intraokularna le¢a bo v kles¢ah obrnjena z anteriorno stranjo navzgor.

Lece pozorno preglejte in izplaknite s sterilno fiziolosko raztopino. Uporabiti smete

samo instrumente, ki so bili preverjeni in odobreni za uporabo s temi le¢ami.

Informacije o odobrenih instrumentih za vstavljanje so na voljo pri druzbi Bausch &

Lomb. Opomba: Dodatne informacije poicite v navodilih za uporabo instrumento

v za vstavljanje.

FIZIKALNE LASTNOSTI

Refraktarni indeks vlazne lece pri 20 °C = 1,459.

Refraktarni indeks lece v ocesu pri 35 °C = 1,458.

GARANCIJA: Druzba Bausch & Lomb Incorporated jaméi, da je intraokularna le¢a ob

dostavi skladna z vsemi veljavnimi zakoni in veljavno razli¢ico objavljenih specifikacij

za tak$ne intraokularne lece v vseh materialnih pogledih ter da nima napak v

materialu ali izdelavi.

DRUZBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED ZAVRACA KAKRSNA KOLI

DRUGA JAMSTVA, IZRECNA ALI NAZNACENA, VKLJUCNO Z JAMSTVI

O USTREZNOSTI ZA PRODAJO ALI USTREZNOST ZA DOLOCEN NAMEN,

VENDAR NE OMEJENO NANJE. DRUZBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NI

ODGOVORNA ZA NIKAKRSNO NAKLJUCNO, POSLEDICNO, POSREDNO ALI

ZGLEDNO, KI IZHAJA 1Z NABAVE ALI UPORABE TEGA IZDELKA, TUDI CE JE

BILA DRUZBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED OPOZORJENA NA MOZNOST

TAKSNE 1ZGUBE, SKODE ALI STROSKA.

PRAVILO ZA VRACILO BLAGA: Vse lece, ki jih vrnete, mora spremljati Stevilka

avtorizacije, ki jo izda sluzba za stike s strankami druzbe Bausch & Lomb Customer

Service. Odprte ali neodprte le¢e bomo zamenjali za blago primerljive denarne

vrednosti, ¢e rok uporabnosti ni potekel. Za lece, katerih rok trajanja je potekel, lahko

zaratunamo ponovno obdelavo. To velja za odprte ali neodprte le¢e. Druzba Bausch

& Lomb ne izdaja dobropisov ali vra¢a denarja za vrnjene lece.

| UV spinduliy pralaidumo kreivé
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TIEKIAMY LESIU STIPRUMAS: ,Akreos” MIBO intraokuliniy lesiy stiprumas — nuo
+10 iki +30 dioptrijy (D), intervalas - 0,5 D.

Warunki zwrotu Do h zwrotowi soczewek musi
by¢ dotaczony numer autoryzacji wydany przez Dziat obstugi klienta firmy

Bausch & Lomb. W zamian za otwarte lub nienaruszone opakowanie soczewek
przyznana zostanie poréwnywalna warto$¢ pienigzna w dolarach (USD) pod
warunkiem, ze nie zostata przekroczona data waznosci soczewek. W przypadku
zwrotu soczewek, ktorych data waznosci zostata przekroczona, mozliwe jest
obciazenie kosztami utylizacji osoby dokonujacej ich zwrotu. Dotyczy to zaréwno
zwrotu otwartych, jak i nienaruszonych opakowan soczewek. Zasady przyjete przez
firme Bausch & Lomb nie przewiduja wypfacania $wiadczen lub zwrotu gotowki za
zwrécone soczewki.

Krzywa przepuszczalnosci
promieniowania UV
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MOC OFEROWANYCH SOCZEWEK: Soczewki Akreos MIB0 IOL s3 dostepne
w zakresie od +10 do +30 dioptrii (D) co 0,5 D.

| Krivulja prepustnosti za UV-zZarke
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DIOPTRIJE, KI SO NA VOLJO: Intraokularne le¢e Akreos MIB0 so na voljo
v dioptrijah od +10 do +30 (D) v korakih po 0,5 D.
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