
DESCRIPTION: The Akreos MI60 flexible IOL is a single-piece lens cut from a hydrophilic
acrylic copolymer that contains a UV absorber. The overall length varies according to IOL
power. The composition and characteristics of the Akreos MI60 IOL 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 IOL may aggravate an 
existing condition, interfere with the diagnosis or the treatment of a pathology, or present
a risk to the sight of the patient. These conditions are: uncontrolled glaucoma, rubeotic
cataract, retinal detachment, atrophy of the iris, microphthalmia, developing chronic eye
infections, endothelial corneal dystrophy, peri-operative complications (such as vitreous
loss, hemorrhage ...), foreseeable post-operative complications.
WARNING: As with all surgical procedures, cataract surgery with IOL 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 IOL are: decentering and subluxation, precipitates
on the surface of the IOL. Silicone oil, particularly when used in the surgical treatment of
detached retina, may stick to IOLs if the posterior capsule is not intact.
PACKAGING / STERILIZATION: The Akreos MI60 IOL is individually packaged in a pouch 
and glass vial that should be opened under sterile conditions. The IOL is located in a lens 
holder within the vial. A patient card and self adhesive labels are supplied to provide
traceability of the IOL. These are supplied in the carton containing instructions for use
(diagram and characteristics of the IOL, serial number, expiration date…). The Akreos MI60
IOL is steam sterilized.
PRECAUTIONS FOR USE AND STORAGE: Store at room temperature. Avoid high 
temperatures (> 45°C). Do not use the IOL if the carton box or its seal integrity have been
opened or damaged. The IOL should be used in the shortest possible time after opening the
vial. The IOL model, its power and expiration date should be verified before opening the
protective packaging and before opening the individual sterile pouch. Sterility of the IOL is
guaranteed only if the individual sterile pouch has not been opened or damaged. Akreos IOLs
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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 IOL 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 IOL and its power. 
(Please refer to the enclosed diagrams):

Fig 1-1: Open the vial containing the IOL 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.

Fig 1-2: Remove the lens from the holder by gently grasping the optic along the 
6-12 o’clock axis with forceps and pulling upwards. The IOL 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.

LENS POWERS AVAILABLE: Akreos IOLs are available from +0 to +30 diopters (D) by
steps of 0.5D or 1D depending on the model and the diopter range.

UV transmittance curve
% Transmittance

Wavelength (nm)

MODE D’EMPLOI : Ouvrez le carton et enlevez la poche stérilisée contenant l’étui 
de la lentille. Tirez graduellement sur la languette de la poche pour libérer l’étui de 
la lentille sur le réceptacle stérile. Avant d’ouvrir l’étui à lentilles, effectuez un dernier 
contrôle 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 être employés. Remarque :
Veuillez vous référer au mode d’emploi avec un instrument d’insertion pour de plus amples
informations.
(Veuillez vous référer aux diagrammes ci-joints) :

Fig. 1-1 : Ouvrez l'étui contenant le cristallin artificiel et retirez le support du MI60 Akreos.
Placez le pouce et l'index sur les repères 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
l'inscription « UP » est visible sur le côté de chaque mâchoire.

Fig. 1-2 : Retirez la lentille de son support en saisissant délicatement l'optique le  long 
de l'axe 6-12 heures à 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 l'emploi avec 
ces lentilles peuvent être utilisés. Contactez Bausch & Lomb pour connaître les instruments
d'introduction homologués. Remarque : reportez-vous aux instructions d'utilisation de
l'instrument d'introduction pour plus d'informations.
CARACTÉRISTIQUES PHYSIQUES 
Indice de réfraction de la lentille lorsqu’elle est humide à 20°C = 1.459. 
Indice de réfraction de la lentille lorsqu’elle est dans l’œil à 35°C = 1.458.
GARANTIE : Bausch & Lomb Incorporated garantit que la lentille intraoculaire, lorsqu’elle est 
livrée, est dans un état conforme à toutes les lois applicables et à la version en cours du
fabricant concernant les spécifications de la lentille intraoculaire en question à tous égards
importants et qu’elle est exempte de défauts de fabrication.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED N’ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE, 
IMPLICITE OU PAR EFFET DE LOI , Y COMPRIS, MAIS NON LIMITÉE À, N’IMPORTE QUELLE
GARANTIE IMPLICITE DE VALEUR MARCHANDE OU DE COMPATIBILITÉ DANS UN BUT
PARTICULIER. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NE SERA PAS TENU POUR RESPONSABLE 
DES DOMMAGES ACCESSOIRES, SECONDAIRES, INDIRECTS OU DES DOMMAGES-INTÉRÊTS
EXEMPLAIRES DE QUELLE QUE SORTE QUE CE SOIT, RÉSULTANT DIRECTEMENT OU
INDIRECTEMENT DE L’ACHAT OU DE L’UTILISATION DE CE PRODUIT MÊME SI BAUSCH & LOMB
INCORPORATED AVAIT ÉTÉ AVERTI DE LA POSSIBILITÉ D’UNE TELLE PERTE, DOMMAGE OU
DÉPENSE. 
POLITIQUE DE RETOUR DE MARCHANDISES: Les lentilles retournées doivent être 
accompagnées d’un numéro d’autorisation délivré par le service clientèle de Bausch & Lomb.
Les lentilles ouvertes ou non ouvertes seront échangées contre une somme en dollar
équivalente, à condition qu’elles n’aient pas dépassé la date limite d’utilisation. Des frais 
de retraitement peuvent être 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.

PUISSANCES DE LENTILLES DISPONIBLES: Les cristallins artificiels Akreos sont fournis dans des
dioptries allant de +0 à +30 (D) par écarts de 0,5D ou 1D selon le modèle et la gamme de
dioptrie.

DESCRIPTION : Les cristallins artificiels flexibles MI60 Akreos sont des lentilles en une pièce
coupées à partir d'un copolymère 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 l'étiquette du carton.
INDICATIONS : Les lentilles de chambre postérieure MI60 Akreos sont indiquées dans
l'implantation primaire pour la correction visuelle de l'aphaquie chez les patients adultes 
dont un cristallin cataracte a été enlevé grâce à des méthodes d'extraction extracapsulaire. 
La lentille est conçue pour l'implantation dans le sac capsulaire à la suite d'une extraction
cataracte extracapsulaire.
CONTRE-INDICATIONS : Une implantation n’est pas recommandée dans le cas où 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 l'iris, microphtalmie, développement d’infections chroniques de l'œil, dystrophie
cornéenne endothéliale, complications peropératoires (telles que la perte de vitreux,
l'hémorragie...), complications postopératoires prévisibles.
AVERTISSEMENT : Comme pour toutes procédures chirurgicales, 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...),
décollement de la rétine, blocage pupillaire, hernie de l'iris, aplatissement de la chambre
antérieure, hémorragie (hyphéma), dystrophie cornéenne, glaucome, atrophie de l'iris. Voici
quelques complications directement liées au cristallin artificiel : décentration et subluxation,
précipités sur la surface du cristallin artificiel. L'huile de silicone, surtout lorsqu’elle est utilisée
dans le traitement chirurgical de la rétine décollée, peut rester attachée à la lentille
intraoculaire si la capsule postérieure du cristallin n'est pas intacte.
CONDITIONNEMENT / STÉRILISATION : Les cristallins artificiels MI60 Akreos sont emballés 
individuellement dans un étui en verre et une poche à n'ouvrir que dans un environnement
stérile. Le cristallin artificiel est situé dans un support de lentille à l'intérieur de l'étui. La carte
de patient et les étiquettes auto-adhésives fournies permettent d'assurer la traçabilité 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 à la vapeur.
PRÉCAUTIONS D’UTILISATION ET DE CONSERVATION : Conserver à température ambiante. 
Éviter les températures élevées (> 45°C). Ne pas utiliser le cristallin artificiel si la boîte en
carton ou son joint de scellement ont été ouverts ou endommagés. Le cristallin artificiel doit
être utilisé dans le laps de temps le plus court possible après l’ouverture de l’étui. Le modèle
du cristallin artificiel, sa puissance et la date limite d’utilisation doivent être vérifiés avant que
l’emballage de protection et la poche stérile individuelle ne soient ouverts. La stérilité du
cristallin artificiel n’est garantie que si la poche stérile individuelle n’a pas été ouverte ou n’a
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 être 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
légèrement derrière la capsule postérieure.
ORIENTATION DE LA LENTILLE : Pour le modèle MI60 Akreos, la lentille doit être implantée de 
manière telle que la partie antérieure de la lentille soit face à la partie antérieure de l'œil.
L'orientation du cristallin artificiel peut être vérifiée par inspection visuelle des haptiques.
Comme l'illustre la figure 2-1, les haptiques sont orientés face à la partie antérieure de la
lentille.

LENTILLES INTRAOCULAIRES FRE Courbe de transmission UV
% de transmission

Longueur d’onde (nm)

BESCHREIBUNG: Bei der flexiblen Akreos-IOL MI60 handelt es sich um eine einteilige Linse,
die aus einem hydrophilen Acryl-Copolymer gefräst wird, das mit UV-absorbierenden
Eigenschaften versehen ist. Die Gesamtlänge variiert je nach IOL-Stärke. Zusammensetzung
und spezielle Charakteristiken der Akreos MI60 IOL sind auf dem Verpackungsetikett
angegeben.
INDIKATIONEN: Die Hinterkammerlinse Akreos MI60 ist primär für die Implantationen zur
optischen Korrektur der Aphakie bei Erwachsenen indiziert, bei denen die Kataraktlinse durch
extrakapsulare Extraktionsmethoden entfernt wurde. Die Linse ist für die Implantation im
Kapselsack nach einer extrakapsularen Kataraktextraktion vorgesehen.
KONTRAINDIKATIONEN: Von einer Implantation ist abzuraten, wenn die IOL einen 
bestehenden Umstand verschlechtern kann, mit der Diagnose oder Behandlung einer
Erkrankung interferieren kann oder ein Risiko für das Sehvermögen des Patienten darstellt.
Solche Umstände sind: unkontrolliertes Glaukom, durch Röteln bedingter Katarakt,
Retinaablösung, Irisatrophie, Mikrophthalmie, sich entwickelnde chronische Augeninfektionen,
Hornhautepitheldystrophie, operationsbedingte Komplikationen (z. B. Glaskörperverlust,
Blutungen usw.) und vorhersehbare postoperative Komplikationen. 
WARNUNG: Wie alle chirurgischen Eingriffe ist eine Kataraktoperation mit IOL-Implantation 
mit Risiken verbunden, die der Chirurg abwägen muss. Zu den potenziellen Komplikationen
der Kataraktoperation gehören: Entzündungen (Iridozyklitis, Pupillenmembran,
Glaskörperentzündung, zystoides Makulaödem usw.), Infektionen (z. B. Endophtalmitis),
Retinaablösung, Pupillenblockierung, Irishernie, Verflachung der Vorderkammer, Blutungen
(Hyphaema), Hornhautdystrophie, Glaukom, Irisatrophie. Zu den direkt mit der IOL
verbundenen Komplikationen gehören: Dezentrierung und Subluxation, Präzipitate auf der
Oberfläche der IOL. Silikonöl kann, insbesondere wenn es zur chirurgischen Behandlung
der abgelösten Retina verwendet wird, an den IOL haften, wenn die Hinterkapsel der
kristallinen Linse nicht intakt ist.
VERPACKUNG/STERILISATION: Die Akreos-IOL MI60 ist einzeln in einem Glasbehälter und 
einem Beutel verpackt, der unter sterilen Bedingungen zu öffnen ist. Die IOL befindet sich 
in einer Linsenhalterung in dem Glasbehälter. Zur Nachverfolgung der IOL liegen eine
Patientenkarte und selbstklebende Etiketten bei. Diese befinden sich zusammen mit den
Anweisungen für die Verwendung (Diagramm und Charakteristika der IOL, Seriennummer,
Verfallsdatum usw.) in der Verpackung. Die Akreos-IOL MI60 wird mit Dampf sterilisiert.
VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR VERWENDUNG UND LAGERUNG: Bei Raumtemperatur 
lagern. Hohe Temperaturen (> 45°C) vermeiden. Verwenden Sie die IOL nicht, falls 
die Verpackung oder die Versiegelung geöffnet oder beschädigt wurde. Die IOL ist
schnellstmöglich nach Öffnen des Behälters zu verwenden. Das IOL-Modell, seine Stärke 
und sein Verfallsdatum sind vor Öffnen der Schutzverpackung und vor Öffnen des einzelnen
sterilen Beutels zu überprüfen. Die Sterilität der IOL ist nur so lange gewährleistet, wie 
der einzelne sterile Beutel nicht geöffnet oder beschädigt wurde. Akreos-IOL können
Substanzen absorbieren, mit denen sie in Kontakt kommen (Desinfektionsmittel,
Medikamente usw.). Daher müssen Akreos-Linsen sorgfältig mit einer sterilen
ausgeglichenen Kochsalzlösung gespült werden. Bei Durchführung 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 IOL kann durch visuelle Inspektion der Haptiken überprüft
werden. Wie in Abbildung 2-1 gezeigt, sind die Haptiken in Richtung der anterioren Seite
der Linse geneigt.

INTRAOKULARLINSENDEU
ANWEISUNGEN ZUR VERWENDUNG: Öffnen Sie die Verpackung und entfernen Sie den 
sterilisierten Beutel, in dem sich der Linsenbehälter befindet. Ziehen Sie den Beutel
langsam auf, um den Linsenbehälter im sterilen Bereich freizugeben. Überprüfen Sie vor
Öffnen des Linsenbehälters noch einmal die IOL und ihre Stärke. Überprüfen Sie die Linse
genau und spülen Sie sie mit  steriler Kochsalzlösung. Es dürfen nur Insertionsinstrumente
verwendet werden, die für die Verwendung mit dieser Linse geprüft und zugelassen
wurden. Hinweis: Falls Sie weitere Informationen benötigen, schlagen Sie in der
Bedienungsanleitung des Insertionsinstruments nach.
(Siehe beigelegte Diagramme):

Abb. 1-1: Öffnen Sie den Behälter mit der IOL und entnehmen Sie den Linsenhalter
mitder Akreos MI60. Legen Sie Daumen und Zeigefinger in die dafür
vorgesehenen Einkerbungen auf der Haltevorrichtung. 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.

Abb. 1-2: Nehmen Sie die Linse aus der Halterung, indem Sie die Optik vorsichtig
entlang der 6-12-Uhr-Achse fassen. Die IOL sitzt in der Pinzette mit der
anterioren Seite nach oben.

Überprüfen Sie die Linse genau und spülen Sie sie mit steriler Kochsalzlösung. Es dürfen 
nur Insertionsinstrumente verwendet werden, die für die Verwendung mit dieser Linse
geprüft und zugelassen wurden. Welche Insertionsinstrumente zugelassen sind, erfahren
Sie von Bausch & Lomb. Hinweis: Falls Sie weitere Informationen benötigen, 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.
GEWÄHRLEISTUNG: Bausch & Lomb Incorporated gewährleistet, dass diese 
Intraokularlinse bei der Auslieferung allen anwendbaren gesetzlichen Bestimmungen
und der zu diesem Zeitpunkt aktuellen Version der veröffentlichten Spezifikationen des
Herstellers für eine solche Intraokularlinse in jeder wesentlichen Hinsicht entspricht
und dass sie frei von Material- oder Verarbeitungsfehlern ist.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SCHLIESST ALLE ANDEREN GEWÄHRLEISTUNGEN AUS, OB 
AUSDRÜCKLICH, KONKLUDENT ODER AUFGRUND GESETZLICHER HAFTUNG, EINSCHLIESSLICH,
JEDOCH OHNE BESCHRÄNKUNG AUF EINE KONKLUDENTE GEWÄHRLEISTUNG DER
HANDELSÜBLICHEN QUALITÄT ODER DER EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED IST NICHT HAFTBAR FÜR BEILÄUFIGE SCHÄDEN, FOLGESCHÄDEN
ODER EXEMPLARISCHE SCHÄDEN JEDER ART, DIE DIREKT ODER INDIREKT AUS DEM ERWERB ODER
DER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS HERRÜHREN, AUCH WENN BAUSCH & LOMB
INCORPORATED ÜBER DIE MÖGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTES, SCHADENS ODER EINER
SOLCHEN AUFWENDUNG INFORMIERT WAR.
RICHTLINIEN ZUR WARENRÜCKGABE: Alle an Bausch & Lomb zurückgesendeten Produkte 
müssen von einer Autorisierungsnummer begleitet sein, die vom Kundendienst von Bausch &
Lomb ausgegeben wird. Linsen in geöffneten oder nicht geöffneten Verpackungen werden
gegen Waren in einem vergleichbaren Wert in US-Dollar ausgetauscht. Als Voraussetzung
hierfür gilt, dass sie das Verfallsdatum nicht überschritten haben dürfen. Für Linsen, die das
Verfallsdatum bereits überschritten haben, wird gegebenenfalls eine Neubearbeitungsgebühr
berechnet. Dies gilt sowohl für Linsen in ungeöffneten als auch für Linsen in geöffneten
Verpackungen. Gutschriften oder Barauszahlungen für zurückgegebene Linsen widersprechen
den Richtlinien von Bausch & Lomb.

VERFÜGBARE LINSENSTÄRKEN: Akreos-IOL sind in Stärken zwischen +0 bis +30 Dioptrien
(Dptr.) in 0,5- bzw. 1-Dioptrien-Schritten erhältlich (abhängig vom Modell und Dioptrien-
Bereich).
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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 IOL e il potere diottrico siano corretti. Esaminare la lente con attenzione 
e sciacquarla con soluzione salina sterile. È opportuno utilizzare solo iniettori omologati 
e approvati per l’impiego con questo tipo di lenti. Nota: Nota: per maggiori informazioni,
consultare le istruzioni per l’uso dell’iniettore.
(Fare riferimento alle figure accluse):

Fig 1-1 : Aprire il contenitore della IOL 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 sarà posizionata nella parte superiore del supporto, con la scritta 
“UP” ben visibile sul lato di ogni ganascia.

Fig 1-2 : Con una pinza, estrarre la lente afferrandola delicatamente per la zona ottica
lungo l'asse da ore 6 a ore 12 e tirando verso l‘alto. La IOL sarà posizionata
nella pinza con la parte anteriore rivolta verso l’alto.

Esaminare la lente da vicino e sciacquarla con soluzione salina bilanciata sterile. 
È 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 l’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.
GARANZIA: Bausch & Lomb Incorporated garantisce che, al momento della consegna, la 
lente intraoculare sarà 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 sarà priva di difetti di materiale o di lavorazione.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA, IMPLICITA 
O LEGALE , INCLUSA, MA NON SOLO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITÀ
O DI IDONEITÀ A UN PARTICOLARE SCOPO. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NON POTRÀ
ESSERE RITENUTA RESPONSABILE PER EVENTUALI DANNI ACCESSORI O ESEMPLARI
DERIVANTI DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE DALL’ACQUISTO O DALL’USO DI QUESTO
PRODOTTO, ANCHE QUALORA LA STESSA SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITÀ CHE
TALI SPESE O 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.

POTENZE DISPONIBILI: Le lenti Akreos sono disponibili con potenze da +0 a +30 diottrie (D)
con incrementi di 0,5D o 1D, a seconda del modello e del range diottrico.

DESCRIZIONE: Le IOL 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 IOL. La composizione e le caratteristiche delle IOL Akreos MI60 sono
specificate sull’etichetta della confezione.
INDICAZIONI: Nei pazienti adulti, le Akreos MI60 per camera posteriore sono |indicate per
l’esecuzione dell’impianto primario per la correzione visiva dell'afachia conseguente ad
asportazione del cristallino per cataratta mediante estrazione extracapsulare. La lente 
è progettata per l'impianto nel sacco capsulare in seguito a estrazione extracapsulare della
cataratta.
CONTROINDICAZIONI: L’esecuzione dell’impianto è sconsigliata qualora la IOL 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 seguenti 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, l'estrazione della cataratta 
con impianto di IOL 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, CMO, 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 IOL vi sono: decentramento e sublussazione,
presenza di precipitati sulla superficie della IOL. L'olio di silicone, specie se utilizzato nel
trattamento chirurgico del distacco della retina, può aderire alle IOL se la capsula
posteriore del cristallino non è intatta.
PRESENTAZIONE / STERILIZZAZIONE: Le IOL Akreos MI60 sono confezionate singolarmente 
in un contenitore di vetro, inserito in una busta che deve essere aperta in ambiente sterile.
La IOL è collocata in un apposito supporto all’interno del contenitore. Per garantire la
gestione di un archivio delle IOL impiantate, il produttore fornisce un cartellino da
consegnare al paziente ed alcune etichette adesive. Il materiale è contenuto nella
confezione insieme alle istruzioni per l'uso (schema e caratteristiche della IOL, numero di
serie, data di scadenza, ecc.). Le IOL 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 è chiusa, con il sigillo
integro e non danneggiato. Dopo l’apertura del contenitore, la IOL deve essere utilizzata 
nel più breve tempo possibile. Prima di aprire la confezione protettiva e la busta sterile
individuale è necessario verificare il modello, l potere diottrico e la data di scadenza della
lente. La sterilità può essere garantita solo se la busta sterile individuale è integra e non
danneggiata. Le IOL Akreos possono assorbire le sostanze con cui entrano in contatto
(disinfettanti, farmaci e simili); pertanto è 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 IOL 
può 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.
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DESCRIPCIÓN: La LIO flexible MI60 de Akreos es una lente de una sola pieza cortada a partir
de un copolímero acrílico hidrófilo que contiene una sustancia con capacidad de absorción de
rayos UV. La longitud total varía en función de la potencia de la LIO. La composición y las
características de la LIO MI60 de Akreos se especifican en la etiqueta de la caja.
INDICACIONES: La lente de cámara posterior MI60 de Akreos está indicada para la
implantación primaria en la corrección visual de la afaquia en pacientes adultos a los que 
se ha extraído un cristalino con cataratas mediante métodos de extracción extracapsulares.
La lente está diseñada para su implantación en el saco capsular tras una extracción
extracapsular de cataratas.
CONTRAINDICACIONES: La implantación no es aconsejable cuando la LIO puede agravar 
alguna lesión ya existente o interferir con el diagnóstico y posterior tratamiento de una
patología o suponer un riesgo innecesario para la visión del paciente. Las condiciones no
aconsejables son: glaucoma incontrolado, catarata rubeótica, desprendimiento de retina,
atrofia del iris, microftalmia, desarrollo de infecciones oculares crónicas, distrofia corneal
endotelial, complicaciones en la operación (como, por ejemplo, pérdida de humor vítreo,
hemorragia…), o complicaciones postoperatorias previsibles.
AVISO: Al igual que con todos los procedimientos quirúrgicos, la cirugía de cataratas con 
implantación de LIO presenta riesgos que el cirujano debe evaluar. Las posibles
complicaciones de la cirugía de cataratas son: inflamación (iridociclitis, membrana pupilar,
inflamación del vítreo, edema macular cistoideo (EMC) ...), infección (endoftalmitis...),
desprendimiento de retina, bloqueo pupilar, hernia del iris, aplanamiento de la cámara
anterior, hemorragia (hipema), distrofia corneal, glaucoma, atrofia del iris. Entre aquellas
directamente vinculadas a las LIO se encuentran: descentración y subluxación,
precipitaciones en la superficie de la LIO. El aceite de silicona, especialmente cuando se
utiliza en el tratamiento quirúrgico del desprendimiento de retina, puede pegarse a las LIO,
si la cápsula posterior del cristalino no está intacta.
EMBALAJE / ESTERILIZACIÓN: La LIO MI60 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 seguimiento de la LIO. Éstas se incluyen junto con
las instrucciones de uso en la caja (diagrama y características de la LIO, número 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 cartón o el sellado están
abiertos o dañados. La LIO debe utilizarse lo antes posible después de abrir el vial. El modelo
de LIO, su potencia y la fecha de caducidad deben verificarse antes de abrir el embalaje
protector y antes de abrir la bolsa individual esterilizada. La esterilización de la LIO sólo está
garantizada si la bolsa individual esterilizada no está abierta ni dañada. 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
solución salina equilibrada esterilizada. Si se lleva a cabo una capsulotomía posterior con
láser YAG, asegúrese de que el rayo láser se dirige ligeramente hacia la parte de atrás 
de la cápsula posterior.
ORIENTACIÓN 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 orientación de la LIO se puede
verificar mediante inspección visual de los hápticos. Como aparece ilustrado en la figura 2-1,
los rasgos del háptico están inclinados hacia el lado anterior de la lente.
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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 la lente, efectúe una última comprobación de la LIO y de su
potencia. Examine detenidamente la lente y enjuáguela con una solución salina estéril. Se
deben utilizar exclusivamente instrumentos de inserción que se hayan validado y aprobado
para su uso con esta lente. Nota: Consulte las instrucciones de uso del instrumento de
inserción si desea conocer más información.
(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 índice sobre las marcas impresas del dispositivo 
de sujeción. ORIENTE EL SOPORTE DE LA LENTE CON LAS PINZAS HACIA ARRIBA. 
La lente se situará en la parte superior del soporte y la inscripción “UP” estará
visible en los lados de cada brazo de la pinza.

Fig 1-2: Retire la lente del soporte sujetando con suavidad la óptica en línea recta 
con un fórceps y tirando hacia arriba. El lado anterior de la LIO estará arriba 
en el fórceps.

Examine detenidamente la lente y enjuáguela con una solución salina equilibrada 
esterilizada. Se deben utilizar exclusivamente instrumentos de inserción que se hayan
validado y aprobado para su uso con esta lente. Póngase en contacto con Bausch & Lomb
para saber qué instrumentos de inserción están aprobados. Nota: Consulte las instrucciones
de uso del instrumento de inserción si desea conocer más información.
CARACTERÍSTICAS FÍSICAS
Índice de refracción de la lente cuando está húmeda y a 20°C = 1,459.
Índice de refracción de la lente cuando está colocada en el ojo a 35°C = 1,458.
GARANTÍA: Bausch & Lomb Incorporated garantiza que la lente intraocular, una vez 
entregada, cumple con todas las leyes vigentes y con la versión actual de las
especificaciones publicadas por el fabricante sobre dicha lente en todo lo que se 
refiere al material y que está libre de defectos de material o fabricación.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED RECHAZA TODAS LAS DEMÁS GARANTÍAS, EXPLÍCITAS, 
IMPLÍCITAS O POR OPERACIÓN LEGAL, INCLUYENDO, SIN LIMITARSE A ELLAS, CUALQUIER
GARANTÍA IMPLÍCITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NO SE HACE RESPONSABLE DE NINGÚN DAÑO ACCIDENTAL,
CONSECUENCIAL, INDIRECTO O EJEMPLAR QUE PUDIERA SURGIR DIRECTA 
O INDIRECTAMENTE DE LA ADQUISICIÓN O UTILIZACIÓN DE ESTE PRODUCTO INCLUSO
AUNQUE BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAYA SIDO ADVERTIDA DE LA POSIBILIDAD 
DE DICHO DAÑO. 
POLÍTICA DE DEVOLUCIÓN DE PRODUCTOS: Todas las lentes que se devuel van deben ir 
acompañadas de un número de autorización emitido por el Servicio de Atención al cliente 
de Bausch & Lomb. Los paquetes de lentes abiertos o sin abrir se cambiarán 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 están. La política de devoluciones de Bausch & Lomb 
no contempla el reembolso íntegro del importe pagado mediante tarjeta de crédito o en
efectivo en el caso de lentes devueltas.

POTENCIAS DE LENTE DISPONIBLES: Las LIO de Akreos están disponibles en potencias
dióptricas que abarcan desde +0 a +30 dioptrías en incrementos de 0,5 dioptrías o 1 dioptría
en función del modelo y del intervalo de dioptrías.
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INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO: 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, faça uma verificação final da lente intra-ocular e da sua potência.
Examine a lente de perto e enxagúe com solução salina estéril. Deverão ser unicamente
utilizados instrumentos que tenham sido validados e aprovados para utilização com esta lente.
Nota: Por favor consulte as Instruções de Utilização do instrumento de inserção para
informações adicionais.
(Consulte os diagramas incluídos):

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 impressões digitais do dispositivo de
suporte. ORIENTE O SUPORTE DA LENTE COM AS GARRAS DO SUPORTE VOLTADAS
PARA CIMA. A lente ficará posicionada na parte superior do suporte e a inscrição
“UP” estará visível na parte lateral de cada uma das garras.

Fig. 1-2: Retire a lente do suporte agarrando suavemente a óptica pelo eixo das 6-12
horas com pinças e puxando para cima. A lente intra-ocular ficará com a face
anterior voltada para cima na pinça.

Examine a lente de perto e enxagúe com solução salina equilibrada esterilizada. Deverão
ser unicamente utilizados instrumentos que tenham sido validados e aprovados para
utilização com esta lente. Contacte a Bausch & Lomb para obter os instrumentos de inserção
aprovados. Nota: Consulte as instruções de utilização do instrumento de inserção para obter
informações adicionais.
CARACTERÍSTICAS FÍSICAS
Índice de refracção da lente quando molhada em 20 °C = 1,459.
Índice de refracção 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, estará conforme à legislação pertinente e à versão actual das especificações
publicadas pelo fabricante para a referida lente em todos os aspectos materiais e que estará
livre de defeitos no material ou na fabricação.
A BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, SEJAM ELAS 
EXPRESSAS, IMPLÍCITAS OU POR APLICAÇÃO DA LEI OU OUTROS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS,
QUAISQUER GARANTIAS IMPLÍCITAS DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAÇÃO PARA UMA
FINALIDADE ESPECÍFICA. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED NÃO SERÁ RESPONSÁVEL POR
QUALQUER DANO INCIDENTAL, CONSEQUENCIAL, INDIRECTO OU EXEMPLAR DE QUALQUER
NATUREZA, DIRECTA OU INDIRECTAMENTE PROVOCADO PELA COMPRA OU UTILIZAÇÃO DESTE
PRODUTO, MESMO QUE A BAUSCH & LOMB INCORPORATED TENHA SIDO AVISADA DA
POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, DANO OU DESPESA.
POLÍTICA DE DEVOLUÇÃO DE PRODUTOS: Todas as lentes a serem devolvidas deverão ser 
acompanhadas por um número de autorização emitido pelo Serviço de Assistência a Clientes
da Bausch & Lomb. As lentes abertas ou por abrir serão trocadas pelo seu custo equivalente
em dólares, desde que o seu prazo de validade não tenha expirado. Poderá ser estabelecido
um custo de reprocessamento para lentes cujo prazo de validade tenha expirado. Isto aplica-
se a lentes abertas ou por abrir. Não é política da Bausch & Lomb efectuar reembolsos em
crédito ou em dinheiro pelas lentes devolvidas.

POTÊNCIAS DE LENTES DISPONÍVEIS: As lentes intra-oculares Akreos encontram-se disponíveis
em dioptrias entre +0 e +30 (D) em graduações de 0,5 D ou 1D, dependendo do modelo 
e dos graus de dioptrias.

DESCRIÇÃO: A lente intra-ocular flexível Akreos MI60 é uma lente de uma peça cortada 
a partir de um copolímero acrílico hidrófilo com absorvente de UV incorporado. O
comprimento total varia de acordo com a potência da lente intra-ocular. A composição e as
características da lente intra-ocular Akreos MI60 são especificadas na etiqueta da caixa.
INDICAÇÕES: A lente de câmara posterior Akreos MI60 é indicada para implantação primária
para a correcção visual da afaquia em pacientes adultos em que o cristalino com catarata foi
removido por métodos de extracção extracapsular. A lente foi concebida para implantação na
bolsa capsular após a extracção extracapsular da catarata.
CONTRA-INDICAÇÕES: A implantação não é aconselhável nas situações quando a lente 
intraocular possa vir a agravar uma afecção existente, interferir com o diagnóstico ou 
o tratamento de uma patologia ou apresentar um risco para a visão do paciente. Inserem-
se neste caso: situações de glaucoma não controlado, catarata por rubéola, deslocamento 
da retina, atrofia da íris, microftalmia, ocorrência de infecções crónicas dos olhos, distrofia
corneal endotelial, complicações pré-operatórias (tais como perda de humor vítreo,
hemorragia), complicações pós-operatórias previsíveis.
ADVERTÊNCIA: Tal como se aplica a todos os procedimentos cirúrgicos, a cirurgia de catarata 
com implantação de lente intra-ocular apresenta riscos que o cirurgião deve avaliar. As
complicações potenciais da cirurgia da catarata são: inflamação (iridociclite, membrana
pupilar, inflamação do humor vítreo, edema macular cistóide ...), infecção (endoftalmia...),
deslocamento da retina, bloqueio pupilar, hérnia da íris, achatamento da câmara anterior,
hemorragia (hifema), distrofia corneal, glaucoma, atrofia da íris. Dentre estas, as directamente
ligadas à lente intra-ocular são: descentração e subluxação, precipitados na superfície da lente
intra-ocular. O óleo de silicone, especialmente quando utilizado no tratamento cirúrgico de
retina deslocada, pode aderir à lente intra-ocular se a cápsula posterior do cristalino não
estiver intacta.
EMBALAGEM / ESTERILIZAÇÃO: A lente intra-ocular Akreos MI60 é embalada individualmente 
num estojo e frasco de vidro que devem ser abertos em condições estéreis. A lente intra-
ocular encontra-se num suporte de lentes existente dentro do frasco. São fornecidos um
cartão do paciente e etiquetas autocolantes para permitir acompanhar a lente intraocular.
Estas são fornecidas na embalagem, que contém instruções de utilização (esquema 
e características da lente intra-ocular, número de série, data de validade...). A lente intra-
ocular Akreos MI60 é esterilizada por vapor.
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO E ARMAZENAMENTO: Guardar à temperatura ambiente. Evitar 
temperaturas elevadas (> 45 °C). Não utilize a lente intra-ocular se a caixa tiver sido aberta
ou a integridade da vedação danificada. A lente intra-ocular deve ser utilizada no menor
espaço de tempo possível após a abertura do frasco. O modelo da lente intra-ocular, a sua
potência e a data de validade devem ser verificados antes de se abrir a embalagem de
protecção e antes de se abrir o saco individual estéril. A esterilidade da lente intra-ocular 
é garantida apenas se a bolsa de esterilidade individual não estiver danificada ou aberta. 
As lentes intra-oculares podem absorver substâncias com as quais entrem em contacto
(desinfectantes, fármacos, etc.). Consequentemente, as lentes Akreos devem ser
cuidadosamente enxaguadas com solução salina equilibrada esterilizada. Caso seja realizada
uma capsulometria posterior com laser YAG , certifique-se de que o feixe de laser se
concentra ligeiramente atrás da cápsula posterior.
ORIENTAÇÃO DA LENTE: Para o modelo de lente Akreos MI60, a lente deverá ser implantada 
com o lado anterior da mesma voltado para cima, na direcção do lado anterior do olho. 
A orientação da lente intra-ocular pode ser confirmada através de uma verificação visual 
dos hápticos. Conforme ilustrado na figura 2-1, os hápticos estão angulados para o lado
anterior da lente.

LENTES INTRA-OCULARESPOR Curva de transmitância UV
% de transmitância

Comprimento de onda (nm)

Micro Incision Lens 

BESKRIVELSE: Den fleksible intraokulære Akreos MI60-linse er en linse i ét stykke udskåret 
af en hydrofil akryl copolymer, der indeholder et UV-absorberende stof. Den samlede længde
varierer alt efter den intraokulære styrke. Den sammensætning og de karakteristika, der
gælder for Akreos MI60 IOL, fremgår af beskyttelsesemballagen.
INDIKATIONER: Akreos MI60-linsen til øjets bageste afsnit er indikeret til primær implantation
i forbindelse med behandling af afaki hos voksne patienter, hvor en linse er blevet fjernet ved
ekstrakapsulær udsugning i forbindelse med grå stær. Linsen er beregnet til implantation 
i kapsellommen efter ekstrakapsulær kataraktekstration.
KONTRAINDIKATIONER: Implantation kan ikke tilrådes i de tilfælde, hvor den intraokulære 
linse kan forværre en eksisterende tilstand, påvirke diagnosticeringen eller behandlingen af
en patologi samt udgøre en risiko for patientens syn. Blandt disse tilstande kan nævnes:
ukontrolleret glaukom, rubeol katarakt, retinaløsning, irisatrofi, microphthalmus, udvikling 
af kronisk øjeninfektion, korneal endotelial dystrofi, per-operative komplikationer (herunder
corpus vitreum-fremfald, hæmoragi ...), forventelige postoperative komplikationer.
ADVARSEL! Som alle øvrige kirurgiske indgreb indebærer kataraktkirurgi med IOL-implantation
en risiko, som kirurgen må afveje i forhold til nyttevirkningen. Blandt de potentielle risici kan
nævnes: betændelse (iridocyklitis, pupilmembran, corpus vitreum-betændelse, CME ...),
infektion (endophthalmitis...), retinaløsning, pupilblokering, irishernia, fladt forkammer,
hæmoragi (hyphema), korneal dystrofi, glaukom, irisatrofi. Blandt de risici, der er direkte
forbundet med intraokulære linser, kan nævnes: decentrering og subluksation, aflejringer 
på overfladen af den intraokulære linse. Silikoneolie, især ved kirurgisk behandling af
retinaløsning, kan klæbe fast til den intraokulære linse, hvis den bageste kapsel ikke er intakt.
PAKNING / STERILISERING: Akreos MI60 IOL er individuelt pakket i en pose og glasbeholder, 
som skal åbnes i sterile omgivelser. Den intraokulære linse sidder i en linseholder i glasset.
Der medfølger et patientkort og selvklæbende mærkater, så den intraokulære linse kan
følges. Kort og mærkater leveres sammen med brugsanvisningen i en beskyttelsespakning
(diagram over og beskrivelse af den intraokulære linse, serienummer, udløbsdato etc.).
Akreos MI60 IOL dampsteriliseres.
FORHOLDSREGLER VED BRUG OG OPBEVARING: Opbevares ved stuetemperatur. Undgå høje 
temperaturer (> 45° C). Undlad at bruge den intraokulære linse, hvis pakningen er blevet
åbnet eller beskadiget. Den intraokulære linse skal anvendes straks efter åbningen. Den
intraokulære linsemodel, dioptristyrken og udløbsdatoen skal kontrolleres, før
beskyttelsespakningen og den sterile pose åbnes. Den intraokulære linse er kun garanteret
steril, hvis den sterile pose ikke er blevet åbnet eller er defekt. De intraokulære Akreos-linser
kan absorbere de stoffer, de kommer i berøring med (desinficeringsmidler, medikamenter
etc.) Akreos-linserne skal derfor skylles grundigt i sterilt afbalanceret saltvand. Hvis der
foretages kapsulotomi i det bageste øjenkammer med YAG-laser, skal laserstrålen rettes mod
den bageste kapsel.
LINSEORIENTERING: Linser af typen Akreos MI60 skal implanteres, så forsiden af linsen peger 
opad mod den forreste del af øjet. Du kan se, om den intraokulære linse vender rigtigt, ved
at kigge på linseophænget. Som vist i figur 2-1 er ophænget vinkelformet hen mod linsens
forreste side.
BRUGSANVISNING: Åbn æsken, og fjern den sterile pose med linseglasset. Åbn forsigtigt 
posen for at tage linseglasset ud i det sterile område. Før linseglasset åbnes, skal
oplysningerne om den intraokulære linse og styrken kontrolleres en ekstra gang. Undersøg
linsen grundigt, og skyl den med en steril saltvandsopløsning. Der må kun anvendes
indføringsinstrumenter, der er valideret og godkendt til brug sammen med denne linse.
Bemærk! Se i brugsanvisningen til indføringsinstrumentet for at få yderligere oplysninger. 

INTRAOKULÆRE LINSERDAN
(Se de vedlagte diagrammer): 

Fig. 1-1 : Åbn glasset med den intraokulære linse, og fjern Akreos MI60-holderen. 
Placer tommelfingeren og pegefingeren på de afmærkede områder på
foldeenheden. VEND LINSEHOLDEREN, SÅ KLØERNE PEGER OPAD. Linsen 
placeres øverst i holderen, og "UP" er synlig på begge sider af kløerne.

Fig. 1-2 : Fjern linsen fra holderen ved forsigtigt at tage fat om den optiske del i 
aksen fra kl. 6 til kl. 15 med pincetten og trække opad. Den forreste del 
af end intraokulære linse vil pege opad i pincetten.

Undersøg linsen grundigt, og skyl den med en steril afbalanceret saltvandsopløsning. Der må 
kun anvendes indføringsinstrumenter, der er valideret og godkendt til brug sammen med
denne linse. Kontakt Bausch & Lomb for at få oplyst de godkendte indføringsinstrumenter.
Bemærk! Se i brugsanvisningen til indføringsinstrumentet for at få yderligere oplysninger.
FYSISKE EGENSKABER
Linsens refraktionsindeks i våd tilstand ved en temperatur på 20°C = 1.459. 
Linsens refraktionsindeks i øjet ved en temperatur på 35° C = 1.458.
GARANTI: Bausch & Lomb Incorporated garanterer, at denne intraokulære linse på 
leveringstidspunktet opfylder alle gældende lovmæssige krav samt alle materielle
specifikationer, som producenten på dette tidspunkt har offentliggjort for den pågældende
linse, og at linsen er fri for konstruktionsmæssige og materielle fejl.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED YDER IKKE ANDRE GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGT, 
STILTIENDE, I HENHOLD TIL LOVEN ELLER I ØVRIGT. DENNE FRASKRIVELSE GÆLDER OGSÅ FOR
STILTIENDE GARANTIER I RELATION TIL PRODUKTETS SALGBARHED ELLER EGNETHED, MEN ER
IKKE BEGRÆNSETHERTIL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED HÆFTER IKKE FOR TAB OG
ERSTATNINGSANSVAR I RELATION TIL HÆNDELIGE SKADER ELLER FØLGESKADER SAMT
STRAFRELATERET ERSTATNINGSANSVAR, DER MÅTTE OPSTÅ SOM EN DIREKTE ELLER
INDIREKTE FØLGE AF KØBET ELLER ANVENDELSEN AF DETTE PRODUKT. DETTE GÆLDER OGSÅ,
SELV OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER BLEVET INFORMERET OM SÅDANT TAB ELLER
ERSTATNINGSANSVAR.
RETURNERING AF PRODUKTER: Alle linser, der returneres, skal ledsages af et 
returtilladelsesnummer udstedt af Bausch & Lombs kundeafdeling. Åbne og uåbnede
linsepakninger omregnes til en tilsvarende værdi i dollars, forudsat at udløbsdatoen ikke er
overskredet. For linser, hvis udløbsdato er overskredet, beregnes et genforarbejdningstillæg.
Dette gælder både åbnede og uåbnede linsepakninger. Bausch & Lomb udsteder ikke kredit og
omveksler ikke returnerede linser til kontanter.

TILGÆNGELIGE LINSESTYRKER: De intraokulære Akreos-linser fås fra +0 til +30 dioptrier (D)
med et interval på 0,5 eller 1 dioptri, afhængigt af model og dioptriområde.
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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 IOL juist zijn. Controleer de lens zorgvuldig 
en spoel de lens met een steriele zoutoplossing. Alleen instrumenten die zijn gevalideerd 
en goedgekeurd voor het inbrengen van deze lens mogen worden gebruikt. 
Opmerking: Raadpleeg voor aanvullende informatie de richtlijnen voor het gebruik van 
het inbrenginstrument.
(Zie de afbeeldingen op dit blad):

Afb. 1-1: Open het doosje waarin de IOL 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.

Afb. 1-2: 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 IOL zal met de
anterieure zijde omhoog in de forceps zitten.

Controleer de lens zorgvuldig en spoel de lens met een steriele fysiologische zoutoplossing. 
Alleen instrumenten die zijn gevalideerd en goedgekeurd voor het inbrengen van deze lens
mogen worden gebruikt. Neem contact op met Bausch & Lomb voor gevalideerde
inbrenginstructies. Opmerking: raadpleeg voor aanvullende informatie de richtlijnen voor 
het gebruik van het inbrenginstrument.
FYSIEKE EIGENSCHAPPEN
Brekingsindex van een natte lens bij 20°C = 1,459.
Brekingsindex van de lens in het oog 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 UITDRUKKELIJK, 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 AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR INCIDENTELE SCHADE, VERVOLGSCHADE OF ENIGE
IMMATERIËLE 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 MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE 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.

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

BESCHRIJVING: De flexibele Akreos MI60 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 IOL 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 patiënten 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.
CONTRA-INDICATIE: implantatie wordt niet aanbevolen als de IOL 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 patiënt 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, bloedingen...), voorzienbare postoperatieve complicaties.
WAARSCHUWING: Zoals alle chirurgische ingrepen, brengt ook het chirurgisch inbrengen van 
IOL'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, pupilblokkering,
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 IOL
zijn: gedecentreerd raken, subluxatie, vertroebelingen op het oppervlak van de IOL.
Siliconenolie kan, vooral wanneer deze wordt gebruikt bij de chirurgische behandeling van
een losgelaten retina, achterblijven op IOL's als het achterste kapsel van de kristallens
beschadigd is.
VERPAKKING / STERILISATIE: De Akreos MI60 IOL is per stuk verpakt in een hoes en een 
glazen doosje die uitsluitend in een steriele omgeving mogen worden geopend. De IOL
bevindt zich in een lenshouder in het doosje. Een bijgesloten patiëntenkaart en zelfklevende
labels vergemakkelijken het registreren van de IOL. Deze bevinden zich in de kartonnen
verpakking met de instructies voor het gebruik (een afbeelding en de eigenschappen van 
de IOL, het serienummer, de vervaldatum, enzovoort). De Akreos MI60 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 IOL moet zo kort mogelijk 
na het openen van het verpakkingsdoosje worden gebruikt. Het model, de sterkte en de
vervaldatum van de IOL moeten worden gecontroleerd voordat de beschermende verpakking
wordt geopend en voordat de steriele hoes van een afzonderlijke lens wordt geopend. De
steriliteit van de IOL is gegarandeerd zolang de afzonderlijke steriele hoes ongeopend en
onbeschadigd is. Een Akreos IOL 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 MI60 lens dient geïmplanteerd te worden met de voorkant
van de lens omhoog wijzend naar de voorzijde van het oog. De stand van de IOL 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.
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BESKRIVELSE: Akreos MI60 fleksibel intraokulær linse er en linse i én del som er kuttet fra en
hydrofil akrylkopolymer, og som er UV-aboserberende. Den totale lengden varierer avhengig
av IOL-styrken. Sammensetningen og egenskapene til Akreos MI60 intraokulær linse er angitt
på etiketten på esken.
INDIKASJONER: Akreos MI60 linse for bakre kammer er indisert for primær implantasjon 
for visuell korrigering av afaki hos voksne pasienter der en kataraktlinse er fjernet ved
ekstrakapsulære ekstraksjonsmetoder. Linsen er utformet for implantasjon i kapsellommen
etter ekstrakapsulær kataraktekstraksjon.
KONTRAINDIKASJONER: Implantasjon frarådes når intraokulære linser kan forverre en 
ekisterende lidelse, innvirke på muligheten til å diagnostisere eller behandle en sykdom,
eller utgjøre en fare for pasientens syn. Implantasjon er kontraindisert i følgende tilfeller:
ukontrollert glaukom, rubellakatarakt, netthinneavløsning, irisatrofi, mikroftalmi, utvikling av
kroniske øyeinfeksjoner, corneaendoteldystrofi, peroperative komplikasjoner (for eksempel
tap av corpus vitreum, hemorragi, osv.), forutsigbare postoperative komplikasjoner.
ADVARSEL: Som med alle kirurgiske prosedyrer, innebærer kataraktkirurgi med intraokulære 
linserrisikoer som kirurgen må vurdere. Mulige komplikasjoner ved kataraktkirurgi er:
inflammasjon (iridosyklitt, pupillmembran, inflammasjon i corpus vitreum, CME, osv.),
infeksjon (endoftalmi, osv.), netthinneavløsning, blokkering av pupillåpningen, irishernia,
forflating av fremre kammer, hemorragi (hyfema), corneadystrofi, glaukom, irisatrofi.
Komplikasjoner som er direkte relatert til intraokulære linser: desentrering og subluksasjon,
utfellinger på linseoverflaten. Silikonolje, spesielt når det brukes i kirurgisk behandling av
netthinneavløsning, kan klebe seg til intraokulære linser hvis den bakre
krystallinlinsekapselen ikke er intakt.
EMBALLASJE / STERILISERING: Akreos MI60 intraokulær linse er pakket enkeltvis i en pose 
og glassampulle som skal åpnes under sterile forhold. Den intraokulære linsen er plassert 
i en linseholder inni glassampullen. Et pasientkort og selvklebende etiketter følger med for 
å sikre sporingsmulighet for linsen. Disse følger med i esken som inneholder bruksanvisning
(diagram og egenskaper for den intraokulære linsen, serienummer, holdbarhetsdato, osv.).
Akreos MI60 intraokulær linse er dampsterilisert.
FORHOLDSREGLER FOR BRUK OG OPPBEVARING: Oppbevares ved romtemperatur. Unngå 
høye temperaturer (> 45 °C). Ikke bruk den intraokulære linsen hvis esken eller forseglingen
er åpnet eller skadet. Den intraokulære linsen skal brukes så snart som mulig etter at
ampullen er åpnet. Linsemodellen, styrken og holdbarhetsdatoen må kontrolleres før
forpakningen og den individuelle sterile posen åpnes. Den intraokulære linsen er garantert
steril bare hvis den sterile posen ikke er åpnet eller skadet. Akreos Iintraokulære linser kan
absorbere stoffer de kommer i kontakt med (desinfiserende midler, legemidler, osv.). Akreos-
linser må derfor skylles grundig med en steril balansert saltløsning. Hvis det foretas en bakre
kapsulotomi med YAG-laser, må det sørges for at laserstrålen er fokusert litt bakenfor den
bakre kapselen.
LINSEORIENTERING: For Akreos MI60-linsemodellen skal linsen implanteres med fremre side 
av linsen mot den fremre siden av øyet. Orienteringen på den intraokulære 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: Åpne esken og ta ut den steriliserte posen som inneholder 
linseampullen. Åpne posen forsiktig slik at linseampullen blir plassert på det sterile feltet. 
Før linseesken åpnes, kontrolleres den intraokulære linsen og dens styrke en siste gang.
Undersøk linsen nøye, og skyll den med steril saltløsning. Bare innføringsinstrumenter som
er validert og godkjent for bruk med denne linsen, skal brukes. Merk: Se i bruksanvisningen
for innføringsinstrumentet hvis du trenger mer informasjon.

INTRAOKULÆRE LINSERNOR
(Se vedlagte diagrammer): 

Fig. 1-1: Åpne ampullen med den intraokulære linsen og fjern Akreos MI60-holderen.
Plasser tommel og pekefinger på fingermerkene på holderen. STILL INN
LINSEHOLDEREN MED HOLDERTENNENE VENDT OPPOVER. Linsen plasseres øverst 
i holderen, og merket UP vil være synlig på siden av tennene.

Fig. 1-2: Ta ut linsen fra holderen ved gripe linsen forsiktig langs 6–12-aksen med
pinsetten og dra oppover. Den intraokulære linsen har forsiden opp i pinsetten. 

Undersøk linsen nøye, og skyll den med steril, balansert saltløsning. Bare
innføringsinstrumenter som er validert og godkjent for bruk med denne linsen, 
skal brukes. Kontakt Bausch & Lomb for godkjente innføringsinstrumenter. 
Merk: Se i bruksanvisningen for innføringsinstrumentet hvis du trenger mer informasjon.
FYSISKE KJENNETEGN
Refraktiv indeks for linsen når den er våt ved 20 °C = 1,459.
Refraktiv indeks for linsen når den er i øyet ved 35 °C = 1,458.
GARANTI: Bausch & Lomb Incorporated garanterer at den intraokulære linsen, når den 
leveres, samsvarer med alle gjeldende lover og produsentens da gjeldende versjon av
publiserte spesifikasjoner for en slik intraokulær linse i alle henseender når det gjelder
materiale, og skal være fri for defekter i materiale eller utføring.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED FRASIER SEG ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN 
EKSPLISITTE, IMPLISITTE ELLER VED BRUK AV LOVER, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL,
EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT
FORMÅL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKAL IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE
UTILSIKTEDE OG ETTERFØLGENDE TAP, SKADER ELLER KOSTNADER AV NOE SLAG, SOM
DIREKTE ELLER INDIREKTE FORÅRSAKES AV KJØPET AV DETTE PRODUKTET, SELV OM BAUSCH
& LOMB INCORPORATED ER BLITT UNDERRETTET OM MULIGHETEN FOR DETTE.
RETNINGSLINJER FOR RETUR AV VARER: Alle linser som returneres, må ha et 
autoriseringsnummer fra kundeservice hos Bausch & Lomb. Åpnede eller uåpnede linser
byttes mot en tilsvarende dollarverdi, forutsatt at de ikke har gått ut på dato. Hvis linsene
har gått ut på dato, kan en reprosesseringsavgift legges til. Dette gjelder både åpnede og
uåpnede linser. Det er ikke praksis hos Bausch & Lomb å innvilge kreditt eller gi kontant
refusjon for returnerte linser.

TILGJENGELIGE LINSESTYRKER: Akreos intraokulære linser er tilgjengelige fra +0 
til +30 diopter (D) i trinn på 0,5D eller 1D avhengig av modell og diopterskala.
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DESCRIPTION: The Akreos MI60 flexible IOL is a single-piece lens cut from a hydrophilic
acrylic copolymer that contains a UV absorber. The overall length varies according to IOL
power. The composition and characteristics of the Akreos MI60 IOL 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 IOL may aggravate an 
existing condition, interfere with the diagnosis or the treatment of a pathology, or present
a risk to the sight of the patient. These conditions are: uncontrolled glaucoma, rubeotic
cataract, retinal detachment, atrophy of the iris, microphthalmia, developing chronic eye
infections, endothelial corneal dystrophy, peri-operative complications (such as vitreous
loss, hemorrhage ...), foreseeable post-operative complications.
WARNING: As with all surgical procedures, cataract surgery with IOL 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 IOL are: decentering and subluxation, precipitates
on the surface of the IOL. Silicone oil, particularly when used in the surgical treatment of
detached retina, may stick to IOLs if the posterior capsule is not intact.
PACKAGING / STERILIZATION: The Akreos MI60 IOL is individually packaged in a pouch 
and glass vial that should be opened under sterile conditions. The IOL is located in a lens 
holder within the vial. A patient card and self adhesive labels are supplied to provide
traceability of the IOL. These are supplied in the carton containing instructions for use
(diagram and characteristics of the IOL, serial number, expiration date…). The Akreos MI60
IOL is steam sterilized.
PRECAUTIONS FOR USE AND STORAGE: Store at room temperature. Avoid high 
temperatures (> 45°C). Do not use the IOL if the carton box or its seal integrity have been
opened or damaged. The IOL should be used in the shortest possible time after opening the
vial. The IOL model, its power and expiration date should be verified before opening the
protective packaging and before opening the individual sterile pouch. Sterility of the IOL is
guaranteed only if the individual sterile pouch has not been opened or damaged. Akreos IOLs

INTRAOCULAR LENSESENG

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 IOL 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 IOL and its power. 
(Please refer to the enclosed diagrams):

Fig 1-1: Open the vial containing the IOL 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.

Fig 1-2: Remove the lens from the holder by gently grasping the optic along the 
6-12 o’clock axis with forceps and pulling upwards. The IOL 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.

LENS POWERS AVAILABLE: Akreos IOLs are available from +0 to +30 diopters (D) by
steps of 0.5D or 1D depending on the model and the diopter range.

UV transmittance curve
% Transmittance

Wavelength (nm)

MODE D’EMPLOI : Ouvrez le carton et enlevez la poche stérilisée contenant l’étui 
de la lentille. Tirez graduellement sur la languette de la poche pour libérer l’étui de 
la lentille sur le réceptacle stérile. Avant d’ouvrir l’étui à lentilles, effectuez un dernier 
contrôle 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 être employés. Remarque :
Veuillez vous référer au mode d’emploi avec un instrument d’insertion pour de plus amples
informations.
(Veuillez vous référer aux diagrammes ci-joints) :

Fig. 1-1 : Ouvrez l'étui contenant le cristallin artificiel et retirez le support du MI60 Akreos.
Placez le pouce et l'index sur les repères 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
l'inscription « UP » est visible sur le côté de chaque mâchoire.

Fig. 1-2 : Retirez la lentille de son support en saisissant délicatement l'optique le  long 
de l'axe 6-12 heures à 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 l'emploi avec 
ces lentilles peuvent être utilisés. Contactez Bausch & Lomb pour connaître les instruments
d'introduction homologués. Remarque : reportez-vous aux instructions d'utilisation de
l'instrument d'introduction pour plus d'informations.
CARACTÉRISTIQUES PHYSIQUES 
Indice de réfraction de la lentille lorsqu’elle est humide à 20°C = 1.459. 
Indice de réfraction de la lentille lorsqu’elle est dans l’œil à 35°C = 1.458.
GARANTIE : Bausch & Lomb Incorporated garantit que la lentille intraoculaire, lorsqu’elle est 
livrée, est dans un état conforme à toutes les lois applicables et à la version en cours du
fabricant concernant les spécifications de la lentille intraoculaire en question à tous égards
importants et qu’elle est exempte de défauts de fabrication.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED N’ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE, 
IMPLICITE OU PAR EFFET DE LOI , Y COMPRIS, MAIS NON LIMITÉE À, N’IMPORTE QUELLE
GARANTIE IMPLICITE DE VALEUR MARCHANDE OU DE COMPATIBILITÉ DANS UN BUT
PARTICULIER. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NE SERA PAS TENU POUR RESPONSABLE 
DES DOMMAGES ACCESSOIRES, SECONDAIRES, INDIRECTS OU DES DOMMAGES-INTÉRÊTS
EXEMPLAIRES DE QUELLE QUE SORTE QUE CE SOIT, RÉSULTANT DIRECTEMENT OU
INDIRECTEMENT DE L’ACHAT OU DE L’UTILISATION DE CE PRODUIT MÊME SI BAUSCH & LOMB
INCORPORATED AVAIT ÉTÉ AVERTI DE LA POSSIBILITÉ D’UNE TELLE PERTE, DOMMAGE OU
DÉPENSE. 
POLITIQUE DE RETOUR DE MARCHANDISES: Les lentilles retournées doivent être 
accompagnées d’un numéro d’autorisation délivré par le service clientèle de Bausch & Lomb.
Les lentilles ouvertes ou non ouvertes seront échangées contre une somme en dollar
équivalente, à condition qu’elles n’aient pas dépassé la date limite d’utilisation. Des frais 
de retraitement peuvent être 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.

PUISSANCES DE LENTILLES DISPONIBLES: Les cristallins artificiels Akreos sont fournis dans des
dioptries allant de +0 à +30 (D) par écarts de 0,5D ou 1D selon le modèle et la gamme de
dioptrie.

DESCRIPTION : Les cristallins artificiels flexibles MI60 Akreos sont des lentilles en une pièce
coupées à partir d'un copolymère 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 l'étiquette du carton.
INDICATIONS : Les lentilles de chambre postérieure MI60 Akreos sont indiquées dans
l'implantation primaire pour la correction visuelle de l'aphaquie chez les patients adultes 
dont un cristallin cataracte a été enlevé grâce à des méthodes d'extraction extracapsulaire. 
La lentille est conçue pour l'implantation dans le sac capsulaire à la suite d'une extraction
cataracte extracapsulaire.
CONTRE-INDICATIONS : Une implantation n’est pas recommandée dans le cas où 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 l'iris, microphtalmie, développement d’infections chroniques de l'œil, dystrophie
cornéenne endothéliale, complications peropératoires (telles que la perte de vitreux,
l'hémorragie...), complications postopératoires prévisibles.
AVERTISSEMENT : Comme pour toutes procédures chirurgicales, 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...),
décollement de la rétine, blocage pupillaire, hernie de l'iris, aplatissement de la chambre
antérieure, hémorragie (hyphéma), dystrophie cornéenne, glaucome, atrophie de l'iris. Voici
quelques complications directement liées au cristallin artificiel : décentration et subluxation,
précipités sur la surface du cristallin artificiel. L'huile de silicone, surtout lorsqu’elle est utilisée
dans le traitement chirurgical de la rétine décollée, peut rester attachée à la lentille
intraoculaire si la capsule postérieure du cristallin n'est pas intacte.
CONDITIONNEMENT / STÉRILISATION : Les cristallins artificiels MI60 Akreos sont emballés 
individuellement dans un étui en verre et une poche à n'ouvrir que dans un environnement
stérile. Le cristallin artificiel est situé dans un support de lentille à l'intérieur de l'étui. La carte
de patient et les étiquettes auto-adhésives fournies permettent d'assurer la traçabilité 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 à la vapeur.
PRÉCAUTIONS D’UTILISATION ET DE CONSERVATION : Conserver à température ambiante. 
Éviter les températures élevées (> 45°C). Ne pas utiliser le cristallin artificiel si la boîte en
carton ou son joint de scellement ont été ouverts ou endommagés. Le cristallin artificiel doit
être utilisé dans le laps de temps le plus court possible après l’ouverture de l’étui. Le modèle
du cristallin artificiel, sa puissance et la date limite d’utilisation doivent être vérifiés avant que
l’emballage de protection et la poche stérile individuelle ne soient ouverts. La stérilité du
cristallin artificiel n’est garantie que si la poche stérile individuelle n’a pas été ouverte ou n’a
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 être 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
légèrement derrière la capsule postérieure.
ORIENTATION DE LA LENTILLE : Pour le modèle MI60 Akreos, la lentille doit être implantée de 
manière telle que la partie antérieure de la lentille soit face à la partie antérieure de l'œil.
L'orientation du cristallin artificiel peut être vérifiée par inspection visuelle des haptiques.
Comme l'illustre la figure 2-1, les haptiques sont orientés face à la partie antérieure de la
lentille.

LENTILLES INTRAOCULAIRES FRE Courbe de transmission UV
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BESCHREIBUNG: Bei der flexiblen Akreos-IOL MI60 handelt es sich um eine einteilige Linse,
die aus einem hydrophilen Acryl-Copolymer gefräst wird, das mit UV-absorbierenden
Eigenschaften versehen ist. Die Gesamtlänge variiert je nach IOL-Stärke. Zusammensetzung
und spezielle Charakteristiken der Akreos MI60 IOL sind auf dem Verpackungsetikett
angegeben.
INDIKATIONEN: Die Hinterkammerlinse Akreos MI60 ist primär für die Implantationen zur
optischen Korrektur der Aphakie bei Erwachsenen indiziert, bei denen die Kataraktlinse durch
extrakapsulare Extraktionsmethoden entfernt wurde. Die Linse ist für die Implantation im
Kapselsack nach einer extrakapsularen Kataraktextraktion vorgesehen.
KONTRAINDIKATIONEN: Von einer Implantation ist abzuraten, wenn die IOL einen 
bestehenden Umstand verschlechtern kann, mit der Diagnose oder Behandlung einer
Erkrankung interferieren kann oder ein Risiko für das Sehvermögen des Patienten darstellt.
Solche Umstände sind: unkontrolliertes Glaukom, durch Röteln bedingter Katarakt,
Retinaablösung, Irisatrophie, Mikrophthalmie, sich entwickelnde chronische Augeninfektionen,
Hornhautepitheldystrophie, operationsbedingte Komplikationen (z. B. Glaskörperverlust,
Blutungen usw.) und vorhersehbare postoperative Komplikationen. 
WARNUNG: Wie alle chirurgischen Eingriffe ist eine Kataraktoperation mit IOL-Implantation 
mit Risiken verbunden, die der Chirurg abwägen muss. Zu den potenziellen Komplikationen
der Kataraktoperation gehören: Entzündungen (Iridozyklitis, Pupillenmembran,
Glaskörperentzündung, zystoides Makulaödem usw.), Infektionen (z. B. Endophtalmitis),
Retinaablösung, Pupillenblockierung, Irishernie, Verflachung der Vorderkammer, Blutungen
(Hyphaema), Hornhautdystrophie, Glaukom, Irisatrophie. Zu den direkt mit der IOL
verbundenen Komplikationen gehören: Dezentrierung und Subluxation, Präzipitate auf der
Oberfläche der IOL. Silikonöl kann, insbesondere wenn es zur chirurgischen Behandlung
der abgelösten Retina verwendet wird, an den IOL haften, wenn die Hinterkapsel der
kristallinen Linse nicht intakt ist.
VERPACKUNG/STERILISATION: Die Akreos-IOL MI60 ist einzeln in einem Glasbehälter und 
einem Beutel verpackt, der unter sterilen Bedingungen zu öffnen ist. Die IOL befindet sich 
in einer Linsenhalterung in dem Glasbehälter. Zur Nachverfolgung der IOL liegen eine
Patientenkarte und selbstklebende Etiketten bei. Diese befinden sich zusammen mit den
Anweisungen für die Verwendung (Diagramm und Charakteristika der IOL, Seriennummer,
Verfallsdatum usw.) in der Verpackung. Die Akreos-IOL MI60 wird mit Dampf sterilisiert.
VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR VERWENDUNG UND LAGERUNG: Bei Raumtemperatur 
lagern. Hohe Temperaturen (> 45°C) vermeiden. Verwenden Sie die IOL nicht, falls 
die Verpackung oder die Versiegelung geöffnet oder beschädigt wurde. Die IOL ist
schnellstmöglich nach Öffnen des Behälters zu verwenden. Das IOL-Modell, seine Stärke 
und sein Verfallsdatum sind vor Öffnen der Schutzverpackung und vor Öffnen des einzelnen
sterilen Beutels zu überprüfen. Die Sterilität der IOL ist nur so lange gewährleistet, wie 
der einzelne sterile Beutel nicht geöffnet oder beschädigt wurde. Akreos-IOL können
Substanzen absorbieren, mit denen sie in Kontakt kommen (Desinfektionsmittel,
Medikamente usw.). Daher müssen Akreos-Linsen sorgfältig mit einer sterilen
ausgeglichenen Kochsalzlösung gespült werden. Bei Durchführung 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 IOL kann durch visuelle Inspektion der Haptiken überprüft
werden. Wie in Abbildung 2-1 gezeigt, sind die Haptiken in Richtung der anterioren Seite
der Linse geneigt.

INTRAOKULARLINSENDEU
ANWEISUNGEN ZUR VERWENDUNG: Öffnen Sie die Verpackung und entfernen Sie den 
sterilisierten Beutel, in dem sich der Linsenbehälter befindet. Ziehen Sie den Beutel
langsam auf, um den Linsenbehälter im sterilen Bereich freizugeben. Überprüfen Sie vor
Öffnen des Linsenbehälters noch einmal die IOL und ihre Stärke. Überprüfen Sie die Linse
genau und spülen Sie sie mit  steriler Kochsalzlösung. Es dürfen nur Insertionsinstrumente
verwendet werden, die für die Verwendung mit dieser Linse geprüft und zugelassen
wurden. Hinweis: Falls Sie weitere Informationen benötigen, schlagen Sie in der
Bedienungsanleitung des Insertionsinstruments nach.
(Siehe beigelegte Diagramme):

Abb. 1-1: Öffnen Sie den Behälter mit der IOL und entnehmen Sie den Linsenhalter
mitder Akreos MI60. Legen Sie Daumen und Zeigefinger in die dafür
vorgesehenen Einkerbungen auf der Haltevorrichtung. 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.

Abb. 1-2: Nehmen Sie die Linse aus der Halterung, indem Sie die Optik vorsichtig
entlang der 6-12-Uhr-Achse fassen. Die IOL sitzt in der Pinzette mit der
anterioren Seite nach oben.

Überprüfen Sie die Linse genau und spülen Sie sie mit steriler Kochsalzlösung. Es dürfen 
nur Insertionsinstrumente verwendet werden, die für die Verwendung mit dieser Linse
geprüft und zugelassen wurden. Welche Insertionsinstrumente zugelassen sind, erfahren
Sie von Bausch & Lomb. Hinweis: Falls Sie weitere Informationen benötigen, 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.
GEWÄHRLEISTUNG: Bausch & Lomb Incorporated gewährleistet, dass diese 
Intraokularlinse bei der Auslieferung allen anwendbaren gesetzlichen Bestimmungen
und der zu diesem Zeitpunkt aktuellen Version der veröffentlichten Spezifikationen des
Herstellers für eine solche Intraokularlinse in jeder wesentlichen Hinsicht entspricht
und dass sie frei von Material- oder Verarbeitungsfehlern ist.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SCHLIESST ALLE ANDEREN GEWÄHRLEISTUNGEN AUS, OB 
AUSDRÜCKLICH, KONKLUDENT ODER AUFGRUND GESETZLICHER HAFTUNG, EINSCHLIESSLICH,
JEDOCH OHNE BESCHRÄNKUNG AUF EINE KONKLUDENTE GEWÄHRLEISTUNG DER
HANDELSÜBLICHEN QUALITÄT ODER DER EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. 
BAUSCH & LOMB INCORPORATED IST NICHT HAFTBAR FÜR BEILÄUFIGE SCHÄDEN, FOLGESCHÄDEN
ODER EXEMPLARISCHE SCHÄDEN JEDER ART, DIE DIREKT ODER INDIREKT AUS DEM ERWERB ODER
DER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS HERRÜHREN, AUCH WENN BAUSCH & LOMB
INCORPORATED ÜBER DIE MÖGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTES, SCHADENS ODER EINER
SOLCHEN AUFWENDUNG INFORMIERT WAR.
RICHTLINIEN ZUR WARENRÜCKGABE: Alle an Bausch & Lomb zurückgesendeten Produkte 
müssen von einer Autorisierungsnummer begleitet sein, die vom Kundendienst von Bausch &
Lomb ausgegeben wird. Linsen in geöffneten oder nicht geöffneten Verpackungen werden
gegen Waren in einem vergleichbaren Wert in US-Dollar ausgetauscht. Als Voraussetzung
hierfür gilt, dass sie das Verfallsdatum nicht überschritten haben dürfen. Für Linsen, die das
Verfallsdatum bereits überschritten haben, wird gegebenenfalls eine Neubearbeitungsgebühr
berechnet. Dies gilt sowohl für Linsen in ungeöffneten als auch für Linsen in geöffneten
Verpackungen. Gutschriften oder Barauszahlungen für zurückgegebene Linsen widersprechen
den Richtlinien von Bausch & Lomb.

VERFÜGBARE LINSENSTÄRKEN: Akreos-IOL sind in Stärken zwischen +0 bis +30 Dioptrien
(Dptr.) in 0,5- bzw. 1-Dioptrien-Schritten erhältlich (abhängig vom Modell und Dioptrien-
Bereich).
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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 IOL e il potere diottrico siano corretti. Esaminare la lente con attenzione 
e sciacquarla con soluzione salina sterile. È opportuno utilizzare solo iniettori omologati 
e approvati per l’impiego con questo tipo di lenti. Nota: Nota: per maggiori informazioni,
consultare le istruzioni per l’uso dell’iniettore.
(Fare riferimento alle figure accluse):

Fig 1-1 : Aprire il contenitore della IOL 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 sarà posizionata nella parte superiore del supporto, con la scritta 
“UP” ben visibile sul lato di ogni ganascia.

Fig 1-2 : Con una pinza, estrarre la lente afferrandola delicatamente per la zona ottica
lungo l'asse da ore 6 a ore 12 e tirando verso l‘alto. La IOL sarà posizionata
nella pinza con la parte anteriore rivolta verso l’alto.

Esaminare la lente da vicino e sciacquarla con soluzione salina bilanciata sterile. 
È 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 l’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.
GARANZIA: Bausch & Lomb Incorporated garantisce che, al momento della consegna, la 
lente intraoculare sarà 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 sarà priva di difetti di materiale o di lavorazione.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA, IMPLICITA 
O LEGALE , INCLUSA, MA NON SOLO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITÀ
O DI IDONEITÀ A UN PARTICOLARE SCOPO. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NON POTRÀ
ESSERE RITENUTA RESPONSABILE PER EVENTUALI DANNI ACCESSORI O ESEMPLARI
DERIVANTI DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE DALL’ACQUISTO O DALL’USO DI QUESTO
PRODOTTO, ANCHE QUALORA LA STESSA SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITÀ CHE
TALI SPESE O 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.

POTENZE DISPONIBILI: Le lenti Akreos sono disponibili con potenze da +0 a +30 diottrie (D)
con incrementi di 0,5D o 1D, a seconda del modello e del range diottrico.

DESCRIZIONE: Le IOL 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 IOL. La composizione e le caratteristiche delle IOL Akreos MI60 sono
specificate sull’etichetta della confezione.
INDICAZIONI: Nei pazienti adulti, le Akreos MI60 per camera posteriore sono |indicate per
l’esecuzione dell’impianto primario per la correzione visiva dell'afachia conseguente ad
asportazione del cristallino per cataratta mediante estrazione extracapsulare. La lente 
è progettata per l'impianto nel sacco capsulare in seguito a estrazione extracapsulare della
cataratta.
CONTROINDICAZIONI: L’esecuzione dell’impianto è sconsigliata qualora la IOL 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 seguenti 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, l'estrazione della cataratta 
con impianto di IOL 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, CMO, 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 IOL vi sono: decentramento e sublussazione,
presenza di precipitati sulla superficie della IOL. L'olio di silicone, specie se utilizzato nel
trattamento chirurgico del distacco della retina, può aderire alle IOL se la capsula
posteriore del cristallino non è intatta.
PRESENTAZIONE / STERILIZZAZIONE: Le IOL Akreos MI60 sono confezionate singolarmente 
in un contenitore di vetro, inserito in una busta che deve essere aperta in ambiente sterile.
La IOL è collocata in un apposito supporto all’interno del contenitore. Per garantire la
gestione di un archivio delle IOL impiantate, il produttore fornisce un cartellino da
consegnare al paziente ed alcune etichette adesive. Il materiale è contenuto nella
confezione insieme alle istruzioni per l'uso (schema e caratteristiche della IOL, numero di
serie, data di scadenza, ecc.). Le IOL 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 è chiusa, con il sigillo
integro e non danneggiato. Dopo l’apertura del contenitore, la IOL deve essere utilizzata 
nel più breve tempo possibile. Prima di aprire la confezione protettiva e la busta sterile
individuale è necessario verificare il modello, l potere diottrico e la data di scadenza della
lente. La sterilità può essere garantita solo se la busta sterile individuale è integra e non
danneggiata. Le IOL Akreos possono assorbire le sostanze con cui entrano in contatto
(disinfettanti, farmaci e simili); pertanto è 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 IOL 
può 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.
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DESCRIPCIÓN: La LIO flexible MI60 de Akreos es una lente de una sola pieza cortada a partir
de un copolímero acrílico hidrófilo que contiene una sustancia con capacidad de absorción de
rayos UV. La longitud total varía en función de la potencia de la LIO. La composición y las
características de la LIO MI60 de Akreos se especifican en la etiqueta de la caja.
INDICACIONES: La lente de cámara posterior MI60 de Akreos está indicada para la
implantación primaria en la corrección visual de la afaquia en pacientes adultos a los que 
se ha extraído un cristalino con cataratas mediante métodos de extracción extracapsulares.
La lente está diseñada para su implantación en el saco capsular tras una extracción
extracapsular de cataratas.
CONTRAINDICACIONES: La implantación no es aconsejable cuando la LIO puede agravar 
alguna lesión ya existente o interferir con el diagnóstico y posterior tratamiento de una
patología o suponer un riesgo innecesario para la visión del paciente. Las condiciones no
aconsejables son: glaucoma incontrolado, catarata rubeótica, desprendimiento de retina,
atrofia del iris, microftalmia, desarrollo de infecciones oculares crónicas, distrofia corneal
endotelial, complicaciones en la operación (como, por ejemplo, pérdida de humor vítreo,
hemorragia…), o complicaciones postoperatorias previsibles.
AVISO: Al igual que con todos los procedimientos quirúrgicos, la cirugía de cataratas con 
implantación de LIO presenta riesgos que el cirujano debe evaluar. Las posibles
complicaciones de la cirugía de cataratas son: inflamación (iridociclitis, membrana pupilar,
inflamación del vítreo, edema macular cistoideo (EMC) ...), infección (endoftalmitis...),
desprendimiento de retina, bloqueo pupilar, hernia del iris, aplanamiento de la cámara
anterior, hemorragia (hipema), distrofia corneal, glaucoma, atrofia del iris. Entre aquellas
directamente vinculadas a las LIO se encuentran: descentración y subluxación,
precipitaciones en la superficie de la LIO. El aceite de silicona, especialmente cuando se
utiliza en el tratamiento quirúrgico del desprendimiento de retina, puede pegarse a las LIO,
si la cápsula posterior del cristalino no está intacta.
EMBALAJE / ESTERILIZACIÓN: La LIO MI60 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 seguimiento de la LIO. Éstas se incluyen junto con
las instrucciones de uso en la caja (diagrama y características de la LIO, número 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 cartón o el sellado están
abiertos o dañados. La LIO debe utilizarse lo antes posible después de abrir el vial. El modelo
de LIO, su potencia y la fecha de caducidad deben verificarse antes de abrir el embalaje
protector y antes de abrir la bolsa individual esterilizada. La esterilización de la LIO sólo está
garantizada si la bolsa individual esterilizada no está abierta ni dañada. 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
solución salina equilibrada esterilizada. Si se lleva a cabo una capsulotomía posterior con
láser YAG, asegúrese de que el rayo láser se dirige ligeramente hacia la parte de atrás 
de la cápsula posterior.
ORIENTACIÓN 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 orientación de la LIO se puede
verificar mediante inspección visual de los hápticos. Como aparece ilustrado en la figura 2-1,
los rasgos del háptico están inclinados hacia el lado anterior de la lente.

LENTES INTRAOCULARESSPA
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 la lente, efectúe una última comprobación de la LIO y de su
potencia. Examine detenidamente la lente y enjuáguela con una solución salina estéril. Se
deben utilizar exclusivamente instrumentos de inserción que se hayan validado y aprobado
para su uso con esta lente. Nota: Consulte las instrucciones de uso del instrumento de
inserción si desea conocer más información.
(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 índice sobre las marcas impresas del dispositivo 
de sujeción. ORIENTE EL SOPORTE DE LA LENTE CON LAS PINZAS HACIA ARRIBA. 
La lente se situará en la parte superior del soporte y la inscripción “UP” estará
visible en los lados de cada brazo de la pinza.

Fig 1-2: Retire la lente del soporte sujetando con suavidad la óptica en línea recta 
con un fórceps y tirando hacia arriba. El lado anterior de la LIO estará arriba 
en el fórceps.

Examine detenidamente la lente y enjuáguela con una solución salina equilibrada 
esterilizada. Se deben utilizar exclusivamente instrumentos de inserción que se hayan
validado y aprobado para su uso con esta lente. Póngase en contacto con Bausch & Lomb
para saber qué instrumentos de inserción están aprobados. Nota: Consulte las instrucciones
de uso del instrumento de inserción si desea conocer más información.
CARACTERÍSTICAS FÍSICAS
Índice de refracción de la lente cuando está húmeda y a 20°C = 1,459.
Índice de refracción de la lente cuando está colocada en el ojo a 35°C = 1,458.
GARANTÍA: Bausch & Lomb Incorporated garantiza que la lente intraocular, una vez 
entregada, cumple con todas las leyes vigentes y con la versión actual de las
especificaciones publicadas por el fabricante sobre dicha lente en todo lo que se 
refiere al material y que está libre de defectos de material o fabricación.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED RECHAZA TODAS LAS DEMÁS GARANTÍAS, EXPLÍCITAS, 
IMPLÍCITAS O POR OPERACIÓN LEGAL, INCLUYENDO, SIN LIMITARSE A ELLAS, CUALQUIER
GARANTÍA IMPLÍCITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NO SE HACE RESPONSABLE DE NINGÚN DAÑO ACCIDENTAL,
CONSECUENCIAL, INDIRECTO O EJEMPLAR QUE PUDIERA SURGIR DIRECTA 
O INDIRECTAMENTE DE LA ADQUISICIÓN O UTILIZACIÓN DE ESTE PRODUCTO INCLUSO
AUNQUE BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAYA SIDO ADVERTIDA DE LA POSIBILIDAD 
DE DICHO DAÑO. 
POLÍTICA DE DEVOLUCIÓN DE PRODUCTOS: Todas las lentes que se devuel van deben ir 
acompañadas de un número de autorización emitido por el Servicio de Atención al cliente 
de Bausch & Lomb. Los paquetes de lentes abiertos o sin abrir se cambiarán 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 están. La política de devoluciones de Bausch & Lomb 
no contempla el reembolso íntegro del importe pagado mediante tarjeta de crédito o en
efectivo en el caso de lentes devueltas.

POTENCIAS DE LENTE DISPONIBLES: Las LIO de Akreos están disponibles en potencias
dióptricas que abarcan desde +0 a +30 dioptrías en incrementos de 0,5 dioptrías o 1 dioptría
en función del modelo y del intervalo de dioptrías.
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INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO: 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, faça uma verificação final da lente intra-ocular e da sua potência.
Examine a lente de perto e enxagúe com solução salina estéril. Deverão ser unicamente
utilizados instrumentos que tenham sido validados e aprovados para utilização com esta lente.
Nota: Por favor consulte as Instruções de Utilização do instrumento de inserção para
informações adicionais.
(Consulte os diagramas incluídos):

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 impressões digitais do dispositivo de
suporte. ORIENTE O SUPORTE DA LENTE COM AS GARRAS DO SUPORTE VOLTADAS
PARA CIMA. A lente ficará posicionada na parte superior do suporte e a inscrição
“UP” estará visível na parte lateral de cada uma das garras.

Fig. 1-2: Retire a lente do suporte agarrando suavemente a óptica pelo eixo das 6-12
horas com pinças e puxando para cima. A lente intra-ocular ficará com a face
anterior voltada para cima na pinça.

Examine a lente de perto e enxagúe com solução salina equilibrada esterilizada. Deverão
ser unicamente utilizados instrumentos que tenham sido validados e aprovados para
utilização com esta lente. Contacte a Bausch & Lomb para obter os instrumentos de inserção
aprovados. Nota: Consulte as instruções de utilização do instrumento de inserção para obter
informações adicionais.
CARACTERÍSTICAS FÍSICAS
Índice de refracção da lente quando molhada em 20 °C = 1,459.
Índice de refracção 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, estará conforme à legislação pertinente e à versão actual das especificações
publicadas pelo fabricante para a referida lente em todos os aspectos materiais e que estará
livre de defeitos no material ou na fabricação.
A BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, SEJAM ELAS 
EXPRESSAS, IMPLÍCITAS OU POR APLICAÇÃO DA LEI OU OUTROS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS,
QUAISQUER GARANTIAS IMPLÍCITAS DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAÇÃO PARA UMA
FINALIDADE ESPECÍFICA. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED NÃO SERÁ RESPONSÁVEL POR
QUALQUER DANO INCIDENTAL, CONSEQUENCIAL, INDIRECTO OU EXEMPLAR DE QUALQUER
NATUREZA, DIRECTA OU INDIRECTAMENTE PROVOCADO PELA COMPRA OU UTILIZAÇÃO DESTE
PRODUTO, MESMO QUE A BAUSCH & LOMB INCORPORATED TENHA SIDO AVISADA DA
POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, DANO OU DESPESA.
POLÍTICA DE DEVOLUÇÃO DE PRODUTOS: Todas as lentes a serem devolvidas deverão ser 
acompanhadas por um número de autorização emitido pelo Serviço de Assistência a Clientes
da Bausch & Lomb. As lentes abertas ou por abrir serão trocadas pelo seu custo equivalente
em dólares, desde que o seu prazo de validade não tenha expirado. Poderá ser estabelecido
um custo de reprocessamento para lentes cujo prazo de validade tenha expirado. Isto aplica-
se a lentes abertas ou por abrir. Não é política da Bausch & Lomb efectuar reembolsos em
crédito ou em dinheiro pelas lentes devolvidas.

POTÊNCIAS DE LENTES DISPONÍVEIS: As lentes intra-oculares Akreos encontram-se disponíveis
em dioptrias entre +0 e +30 (D) em graduações de 0,5 D ou 1D, dependendo do modelo 
e dos graus de dioptrias.

DESCRIÇÃO: A lente intra-ocular flexível Akreos MI60 é uma lente de uma peça cortada 
a partir de um copolímero acrílico hidrófilo com absorvente de UV incorporado. O
comprimento total varia de acordo com a potência da lente intra-ocular. A composição e as
características da lente intra-ocular Akreos MI60 são especificadas na etiqueta da caixa.
INDICAÇÕES: A lente de câmara posterior Akreos MI60 é indicada para implantação primária
para a correcção visual da afaquia em pacientes adultos em que o cristalino com catarata foi
removido por métodos de extracção extracapsular. A lente foi concebida para implantação na
bolsa capsular após a extracção extracapsular da catarata.
CONTRA-INDICAÇÕES: A implantação não é aconselhável nas situações quando a lente 
intraocular possa vir a agravar uma afecção existente, interferir com o diagnóstico ou 
o tratamento de uma patologia ou apresentar um risco para a visão do paciente. Inserem-
se neste caso: situações de glaucoma não controlado, catarata por rubéola, deslocamento 
da retina, atrofia da íris, microftalmia, ocorrência de infecções crónicas dos olhos, distrofia
corneal endotelial, complicações pré-operatórias (tais como perda de humor vítreo,
hemorragia), complicações pós-operatórias previsíveis.
ADVERTÊNCIA: Tal como se aplica a todos os procedimentos cirúrgicos, a cirurgia de catarata 
com implantação de lente intra-ocular apresenta riscos que o cirurgião deve avaliar. As
complicações potenciais da cirurgia da catarata são: inflamação (iridociclite, membrana
pupilar, inflamação do humor vítreo, edema macular cistóide ...), infecção (endoftalmia...),
deslocamento da retina, bloqueio pupilar, hérnia da íris, achatamento da câmara anterior,
hemorragia (hifema), distrofia corneal, glaucoma, atrofia da íris. Dentre estas, as directamente
ligadas à lente intra-ocular são: descentração e subluxação, precipitados na superfície da lente
intra-ocular. O óleo de silicone, especialmente quando utilizado no tratamento cirúrgico de
retina deslocada, pode aderir à lente intra-ocular se a cápsula posterior do cristalino não
estiver intacta.
EMBALAGEM / ESTERILIZAÇÃO: A lente intra-ocular Akreos MI60 é embalada individualmente 
num estojo e frasco de vidro que devem ser abertos em condições estéreis. A lente intra-
ocular encontra-se num suporte de lentes existente dentro do frasco. São fornecidos um
cartão do paciente e etiquetas autocolantes para permitir acompanhar a lente intraocular.
Estas são fornecidas na embalagem, que contém instruções de utilização (esquema 
e características da lente intra-ocular, número de série, data de validade...). A lente intra-
ocular Akreos MI60 é esterilizada por vapor.
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO E ARMAZENAMENTO: Guardar à temperatura ambiente. Evitar 
temperaturas elevadas (> 45 °C). Não utilize a lente intra-ocular se a caixa tiver sido aberta
ou a integridade da vedação danificada. A lente intra-ocular deve ser utilizada no menor
espaço de tempo possível após a abertura do frasco. O modelo da lente intra-ocular, a sua
potência e a data de validade devem ser verificados antes de se abrir a embalagem de
protecção e antes de se abrir o saco individual estéril. A esterilidade da lente intra-ocular 
é garantida apenas se a bolsa de esterilidade individual não estiver danificada ou aberta. 
As lentes intra-oculares podem absorver substâncias com as quais entrem em contacto
(desinfectantes, fármacos, etc.). Consequentemente, as lentes Akreos devem ser
cuidadosamente enxaguadas com solução salina equilibrada esterilizada. Caso seja realizada
uma capsulometria posterior com laser YAG , certifique-se de que o feixe de laser se
concentra ligeiramente atrás da cápsula posterior.
ORIENTAÇÃO DA LENTE: Para o modelo de lente Akreos MI60, a lente deverá ser implantada 
com o lado anterior da mesma voltado para cima, na direcção do lado anterior do olho. 
A orientação da lente intra-ocular pode ser confirmada através de uma verificação visual 
dos hápticos. Conforme ilustrado na figura 2-1, os hápticos estão angulados para o lado
anterior da lente.
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BESKRIVELSE: Den fleksible intraokulære Akreos MI60-linse er en linse i ét stykke udskåret 
af en hydrofil akryl copolymer, der indeholder et UV-absorberende stof. Den samlede længde
varierer alt efter den intraokulære styrke. Den sammensætning og de karakteristika, der
gælder for Akreos MI60 IOL, fremgår af beskyttelsesemballagen.
INDIKATIONER: Akreos MI60-linsen til øjets bageste afsnit er indikeret til primær implantation
i forbindelse med behandling af afaki hos voksne patienter, hvor en linse er blevet fjernet ved
ekstrakapsulær udsugning i forbindelse med grå stær. Linsen er beregnet til implantation 
i kapsellommen efter ekstrakapsulær kataraktekstration.
KONTRAINDIKATIONER: Implantation kan ikke tilrådes i de tilfælde, hvor den intraokulære 
linse kan forværre en eksisterende tilstand, påvirke diagnosticeringen eller behandlingen af
en patologi samt udgøre en risiko for patientens syn. Blandt disse tilstande kan nævnes:
ukontrolleret glaukom, rubeol katarakt, retinaløsning, irisatrofi, microphthalmus, udvikling 
af kronisk øjeninfektion, korneal endotelial dystrofi, per-operative komplikationer (herunder
corpus vitreum-fremfald, hæmoragi ...), forventelige postoperative komplikationer.
ADVARSEL! Som alle øvrige kirurgiske indgreb indebærer kataraktkirurgi med IOL-implantation
en risiko, som kirurgen må afveje i forhold til nyttevirkningen. Blandt de potentielle risici kan
nævnes: betændelse (iridocyklitis, pupilmembran, corpus vitreum-betændelse, CME ...),
infektion (endophthalmitis...), retinaløsning, pupilblokering, irishernia, fladt forkammer,
hæmoragi (hyphema), korneal dystrofi, glaukom, irisatrofi. Blandt de risici, der er direkte
forbundet med intraokulære linser, kan nævnes: decentrering og subluksation, aflejringer 
på overfladen af den intraokulære linse. Silikoneolie, især ved kirurgisk behandling af
retinaløsning, kan klæbe fast til den intraokulære linse, hvis den bageste kapsel ikke er intakt.
PAKNING / STERILISERING: Akreos MI60 IOL er individuelt pakket i en pose og glasbeholder, 
som skal åbnes i sterile omgivelser. Den intraokulære linse sidder i en linseholder i glasset.
Der medfølger et patientkort og selvklæbende mærkater, så den intraokulære linse kan
følges. Kort og mærkater leveres sammen med brugsanvisningen i en beskyttelsespakning
(diagram over og beskrivelse af den intraokulære linse, serienummer, udløbsdato etc.).
Akreos MI60 IOL dampsteriliseres.
FORHOLDSREGLER VED BRUG OG OPBEVARING: Opbevares ved stuetemperatur. Undgå høje 
temperaturer (> 45° C). Undlad at bruge den intraokulære linse, hvis pakningen er blevet
åbnet eller beskadiget. Den intraokulære linse skal anvendes straks efter åbningen. Den
intraokulære linsemodel, dioptristyrken og udløbsdatoen skal kontrolleres, før
beskyttelsespakningen og den sterile pose åbnes. Den intraokulære linse er kun garanteret
steril, hvis den sterile pose ikke er blevet åbnet eller er defekt. De intraokulære Akreos-linser
kan absorbere de stoffer, de kommer i berøring med (desinficeringsmidler, medikamenter
etc.) Akreos-linserne skal derfor skylles grundigt i sterilt afbalanceret saltvand. Hvis der
foretages kapsulotomi i det bageste øjenkammer med YAG-laser, skal laserstrålen rettes mod
den bageste kapsel.
LINSEORIENTERING: Linser af typen Akreos MI60 skal implanteres, så forsiden af linsen peger 
opad mod den forreste del af øjet. Du kan se, om den intraokulære linse vender rigtigt, ved
at kigge på linseophænget. Som vist i figur 2-1 er ophænget vinkelformet hen mod linsens
forreste side.
BRUGSANVISNING: Åbn æsken, og fjern den sterile pose med linseglasset. Åbn forsigtigt 
posen for at tage linseglasset ud i det sterile område. Før linseglasset åbnes, skal
oplysningerne om den intraokulære linse og styrken kontrolleres en ekstra gang. Undersøg
linsen grundigt, og skyl den med en steril saltvandsopløsning. Der må kun anvendes
indføringsinstrumenter, der er valideret og godkendt til brug sammen med denne linse.
Bemærk! Se i brugsanvisningen til indføringsinstrumentet for at få yderligere oplysninger. 

INTRAOKULÆRE LINSERDAN
(Se de vedlagte diagrammer): 

Fig. 1-1 : Åbn glasset med den intraokulære linse, og fjern Akreos MI60-holderen. 
Placer tommelfingeren og pegefingeren på de afmærkede områder på
foldeenheden. VEND LINSEHOLDEREN, SÅ KLØERNE PEGER OPAD. Linsen 
placeres øverst i holderen, og "UP" er synlig på begge sider af kløerne.

Fig. 1-2 : Fjern linsen fra holderen ved forsigtigt at tage fat om den optiske del i 
aksen fra kl. 6 til kl. 15 med pincetten og trække opad. Den forreste del 
af end intraokulære linse vil pege opad i pincetten.

Undersøg linsen grundigt, og skyl den med en steril afbalanceret saltvandsopløsning. Der må 
kun anvendes indføringsinstrumenter, der er valideret og godkendt til brug sammen med
denne linse. Kontakt Bausch & Lomb for at få oplyst de godkendte indføringsinstrumenter.
Bemærk! Se i brugsanvisningen til indføringsinstrumentet for at få yderligere oplysninger.
FYSISKE EGENSKABER
Linsens refraktionsindeks i våd tilstand ved en temperatur på 20°C = 1.459. 
Linsens refraktionsindeks i øjet ved en temperatur på 35° C = 1.458.
GARANTI: Bausch & Lomb Incorporated garanterer, at denne intraokulære linse på 
leveringstidspunktet opfylder alle gældende lovmæssige krav samt alle materielle
specifikationer, som producenten på dette tidspunkt har offentliggjort for den pågældende
linse, og at linsen er fri for konstruktionsmæssige og materielle fejl.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED YDER IKKE ANDRE GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGT, 
STILTIENDE, I HENHOLD TIL LOVEN ELLER I ØVRIGT. DENNE FRASKRIVELSE GÆLDER OGSÅ FOR
STILTIENDE GARANTIER I RELATION TIL PRODUKTETS SALGBARHED ELLER EGNETHED, MEN ER
IKKE BEGRÆNSETHERTIL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED HÆFTER IKKE FOR TAB OG
ERSTATNINGSANSVAR I RELATION TIL HÆNDELIGE SKADER ELLER FØLGESKADER SAMT
STRAFRELATERET ERSTATNINGSANSVAR, DER MÅTTE OPSTÅ SOM EN DIREKTE ELLER
INDIREKTE FØLGE AF KØBET ELLER ANVENDELSEN AF DETTE PRODUKT. DETTE GÆLDER OGSÅ,
SELV OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER BLEVET INFORMERET OM SÅDANT TAB ELLER
ERSTATNINGSANSVAR.
RETURNERING AF PRODUKTER: Alle linser, der returneres, skal ledsages af et 
returtilladelsesnummer udstedt af Bausch & Lombs kundeafdeling. Åbne og uåbnede
linsepakninger omregnes til en tilsvarende værdi i dollars, forudsat at udløbsdatoen ikke er
overskredet. For linser, hvis udløbsdato er overskredet, beregnes et genforarbejdningstillæg.
Dette gælder både åbnede og uåbnede linsepakninger. Bausch & Lomb udsteder ikke kredit og
omveksler ikke returnerede linser til kontanter.

TILGÆNGELIGE LINSESTYRKER: De intraokulære Akreos-linser fås fra +0 til +30 dioptrier (D)
med et interval på 0,5 eller 1 dioptri, afhængigt af model og dioptriområde.

UV-transmissionskurve
% Transmission

Bølgelængde (nm)

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 IOL juist zijn. Controleer de lens zorgvuldig 
en spoel de lens met een steriele zoutoplossing. Alleen instrumenten die zijn gevalideerd 
en goedgekeurd voor het inbrengen van deze lens mogen worden gebruikt. 
Opmerking: Raadpleeg voor aanvullende informatie de richtlijnen voor het gebruik van 
het inbrenginstrument.
(Zie de afbeeldingen op dit blad):

Afb. 1-1: Open het doosje waarin de IOL 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.

Afb. 1-2: 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 IOL zal met de
anterieure zijde omhoog in de forceps zitten.

Controleer de lens zorgvuldig en spoel de lens met een steriele fysiologische zoutoplossing. 
Alleen instrumenten die zijn gevalideerd en goedgekeurd voor het inbrengen van deze lens
mogen worden gebruikt. Neem contact op met Bausch & Lomb voor gevalideerde
inbrenginstructies. Opmerking: raadpleeg voor aanvullende informatie de richtlijnen voor 
het gebruik van het inbrenginstrument.
FYSIEKE EIGENSCHAPPEN
Brekingsindex van een natte lens bij 20°C = 1,459.
Brekingsindex van de lens in het oog 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 UITDRUKKELIJK, 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 AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR INCIDENTELE SCHADE, VERVOLGSCHADE OF ENIGE
IMMATERIËLE 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 MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE 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.

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

BESCHRIJVING: De flexibele Akreos MI60 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 IOL 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 patiënten 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.
CONTRA-INDICATIE: implantatie wordt niet aanbevolen als de IOL 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 patiënt 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, bloedingen...), voorzienbare postoperatieve complicaties.
WAARSCHUWING: Zoals alle chirurgische ingrepen, brengt ook het chirurgisch inbrengen van 
IOL'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, pupilblokkering,
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 IOL
zijn: gedecentreerd raken, subluxatie, vertroebelingen op het oppervlak van de IOL.
Siliconenolie kan, vooral wanneer deze wordt gebruikt bij de chirurgische behandeling van
een losgelaten retina, achterblijven op IOL's als het achterste kapsel van de kristallens
beschadigd is.
VERPAKKING / STERILISATIE: De Akreos MI60 IOL is per stuk verpakt in een hoes en een 
glazen doosje die uitsluitend in een steriele omgeving mogen worden geopend. De IOL
bevindt zich in een lenshouder in het doosje. Een bijgesloten patiëntenkaart en zelfklevende
labels vergemakkelijken het registreren van de IOL. Deze bevinden zich in de kartonnen
verpakking met de instructies voor het gebruik (een afbeelding en de eigenschappen van 
de IOL, het serienummer, de vervaldatum, enzovoort). De Akreos MI60 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 IOL moet zo kort mogelijk 
na het openen van het verpakkingsdoosje worden gebruikt. Het model, de sterkte en de
vervaldatum van de IOL moeten worden gecontroleerd voordat de beschermende verpakking
wordt geopend en voordat de steriele hoes van een afzonderlijke lens wordt geopend. De
steriliteit van de IOL is gegarandeerd zolang de afzonderlijke steriele hoes ongeopend en
onbeschadigd is. Een Akreos IOL 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 MI60 lens dient geïmplanteerd te worden met de voorkant
van de lens omhoog wijzend naar de voorzijde van het oog. De stand van de IOL 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.

INTRAOCULAIRE LENZENDUT UV-doorlating
% doorlating

Golflengte (nm)

BESKRIVELSE: Akreos MI60 fleksibel intraokulær linse er en linse i én del som er kuttet fra en
hydrofil akrylkopolymer, og som er UV-aboserberende. Den totale lengden varierer avhengig
av IOL-styrken. Sammensetningen og egenskapene til Akreos MI60 intraokulær linse er angitt
på etiketten på esken.
INDIKASJONER: Akreos MI60 linse for bakre kammer er indisert for primær implantasjon 
for visuell korrigering av afaki hos voksne pasienter der en kataraktlinse er fjernet ved
ekstrakapsulære ekstraksjonsmetoder. Linsen er utformet for implantasjon i kapsellommen
etter ekstrakapsulær kataraktekstraksjon.
KONTRAINDIKASJONER: Implantasjon frarådes når intraokulære linser kan forverre en 
ekisterende lidelse, innvirke på muligheten til å diagnostisere eller behandle en sykdom,
eller utgjøre en fare for pasientens syn. Implantasjon er kontraindisert i følgende tilfeller:
ukontrollert glaukom, rubellakatarakt, netthinneavløsning, irisatrofi, mikroftalmi, utvikling av
kroniske øyeinfeksjoner, corneaendoteldystrofi, peroperative komplikasjoner (for eksempel
tap av corpus vitreum, hemorragi, osv.), forutsigbare postoperative komplikasjoner.
ADVARSEL: Som med alle kirurgiske prosedyrer, innebærer kataraktkirurgi med intraokulære 
linserrisikoer som kirurgen må vurdere. Mulige komplikasjoner ved kataraktkirurgi er:
inflammasjon (iridosyklitt, pupillmembran, inflammasjon i corpus vitreum, CME, osv.),
infeksjon (endoftalmi, osv.), netthinneavløsning, blokkering av pupillåpningen, irishernia,
forflating av fremre kammer, hemorragi (hyfema), corneadystrofi, glaukom, irisatrofi.
Komplikasjoner som er direkte relatert til intraokulære linser: desentrering og subluksasjon,
utfellinger på linseoverflaten. Silikonolje, spesielt når det brukes i kirurgisk behandling av
netthinneavløsning, kan klebe seg til intraokulære linser hvis den bakre
krystallinlinsekapselen ikke er intakt.
EMBALLASJE / STERILISERING: Akreos MI60 intraokulær linse er pakket enkeltvis i en pose 
og glassampulle som skal åpnes under sterile forhold. Den intraokulære linsen er plassert 
i en linseholder inni glassampullen. Et pasientkort og selvklebende etiketter følger med for 
å sikre sporingsmulighet for linsen. Disse følger med i esken som inneholder bruksanvisning
(diagram og egenskaper for den intraokulære linsen, serienummer, holdbarhetsdato, osv.).
Akreos MI60 intraokulær linse er dampsterilisert.
FORHOLDSREGLER FOR BRUK OG OPPBEVARING: Oppbevares ved romtemperatur. Unngå 
høye temperaturer (> 45 °C). Ikke bruk den intraokulære linsen hvis esken eller forseglingen
er åpnet eller skadet. Den intraokulære linsen skal brukes så snart som mulig etter at
ampullen er åpnet. Linsemodellen, styrken og holdbarhetsdatoen må kontrolleres før
forpakningen og den individuelle sterile posen åpnes. Den intraokulære linsen er garantert
steril bare hvis den sterile posen ikke er åpnet eller skadet. Akreos Iintraokulære linser kan
absorbere stoffer de kommer i kontakt med (desinfiserende midler, legemidler, osv.). Akreos-
linser må derfor skylles grundig med en steril balansert saltløsning. Hvis det foretas en bakre
kapsulotomi med YAG-laser, må det sørges for at laserstrålen er fokusert litt bakenfor den
bakre kapselen.
LINSEORIENTERING: For Akreos MI60-linsemodellen skal linsen implanteres med fremre side 
av linsen mot den fremre siden av øyet. Orienteringen på den intraokulære 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: Åpne esken og ta ut den steriliserte posen som inneholder 
linseampullen. Åpne posen forsiktig slik at linseampullen blir plassert på det sterile feltet. 
Før linseesken åpnes, kontrolleres den intraokulære linsen og dens styrke en siste gang.
Undersøk linsen nøye, og skyll den med steril saltløsning. Bare innføringsinstrumenter som
er validert og godkjent for bruk med denne linsen, skal brukes. Merk: Se i bruksanvisningen
for innføringsinstrumentet hvis du trenger mer informasjon.

INTRAOKULÆRE LINSERNOR
(Se vedlagte diagrammer): 

Fig. 1-1: Åpne ampullen med den intraokulære linsen og fjern Akreos MI60-holderen.
Plasser tommel og pekefinger på fingermerkene på holderen. STILL INN
LINSEHOLDEREN MED HOLDERTENNENE VENDT OPPOVER. Linsen plasseres øverst 
i holderen, og merket UP vil være synlig på siden av tennene.

Fig. 1-2: Ta ut linsen fra holderen ved gripe linsen forsiktig langs 6–12-aksen med
pinsetten og dra oppover. Den intraokulære linsen har forsiden opp i pinsetten. 

Undersøk linsen nøye, og skyll den med steril, balansert saltløsning. Bare
innføringsinstrumenter som er validert og godkjent for bruk med denne linsen, 
skal brukes. Kontakt Bausch & Lomb for godkjente innføringsinstrumenter. 
Merk: Se i bruksanvisningen for innføringsinstrumentet hvis du trenger mer informasjon.
FYSISKE KJENNETEGN
Refraktiv indeks for linsen når den er våt ved 20 °C = 1,459.
Refraktiv indeks for linsen når den er i øyet ved 35 °C = 1,458.
GARANTI: Bausch & Lomb Incorporated garanterer at den intraokulære linsen, når den 
leveres, samsvarer med alle gjeldende lover og produsentens da gjeldende versjon av
publiserte spesifikasjoner for en slik intraokulær linse i alle henseender når det gjelder
materiale, og skal være fri for defekter i materiale eller utføring.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED FRASIER SEG ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN 
EKSPLISITTE, IMPLISITTE ELLER VED BRUK AV LOVER, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL,
EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT
FORMÅL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKAL IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE
UTILSIKTEDE OG ETTERFØLGENDE TAP, SKADER ELLER KOSTNADER AV NOE SLAG, SOM
DIREKTE ELLER INDIREKTE FORÅRSAKES AV KJØPET AV DETTE PRODUKTET, SELV OM BAUSCH
& LOMB INCORPORATED ER BLITT UNDERRETTET OM MULIGHETEN FOR DETTE.
RETNINGSLINJER FOR RETUR AV VARER: Alle linser som returneres, må ha et 
autoriseringsnummer fra kundeservice hos Bausch & Lomb. Åpnede eller uåpnede linser
byttes mot en tilsvarende dollarverdi, forutsatt at de ikke har gått ut på dato. Hvis linsene
har gått ut på dato, kan en reprosesseringsavgift legges til. Dette gjelder både åpnede og
uåpnede linser. Det er ikke praksis hos Bausch & Lomb å innvilge kreditt eller gi kontant
refusjon for returnerte linser.

TILGJENGELIGE LINSESTYRKER: Akreos intraokulære linser er tilgjengelige fra +0 
til +30 diopter (D) i trinn på 0,5D eller 1D avhengig av modell og diopterskala.
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BESKRIVNING: Akreos MI60 är en mjuk intraokulär lins i ett stycke som slipas från ett
hydrofilt akryliskt sampolymerisat som innehåller en UV-absorbent. Totallängden varierar
med den intraokulära linsens styrka. Sammansättningen och egenskaperna för den
intraokulära linsen Akreos MI60 är specificerade på kartongens etikett.
INDIKATIONER: Linsen Akreos MI60 för den bakre kammaren är avsedd för
primärimplantering vid behandling av afaki hos vuxna patienter där en kataraktangripen
lins har avlägsnats genom extrakapsulär extraktion. Linsen är konstruerad för att
implanteras i kapsulärsäcken efter extrakapsulär kataraktextraktion.
KONTRAINDIKATIONER: Implantat är inte att rekommendera om de intraokulära linserna 
riskerar att förvärra ett rådande tillstånd, störa diagnos eller behandling av en sjukdom eller
om de utgör en risk för patientens syn. Tillstånden avser följande: okontrollerat glaukom,
rubellakatarakt, näthinneavlossning, irisatrofi, mikroftalmi, utvecklande av kroniska
ögoninfektioner, endotelial korneal distrofi, preoperativa komplikationer (såsom bristning 
i glaskropp, blödning m.m.), förutsebara postoperativa komplikationer.
VARNING! Som vid alla kirurgiska ingrepp innebär kataraktoperationer medimplantering 
av intraokulära linser en risk som kirurgen måste utvärdera. Potentiella komplikationer vid
kataraktingrepp är: inflammation (iridocyklit, pupillmembran, inflammerad glaskropp, CME
...), infektion (endoftalmit…), näthinneavlossning, pupillblockering, irisbråck, utflatning av
den främre kammaren, blödning (hyphema), hornhinnedystrofi, glaukom, irisatrofi. Till
dem som är direkt relaterade till intraokulära linser hör: decentrering och subluxation,
precipitat på ytan av den intraokulära linsen. Silikonolja – i synnerhet om den används vid
kirurgisk behandling av näthinneavlossning – kan fastna på den intraokulära linsen om den
bakre kapseln av kristallinsen inte är intakt.
FÖRPACKNING / STERILISERING: Akreos MI60 IOL är individuellt förpackad i en påse och en
glasampull och bör öppnas i en steril miljö. Den intraokulära linsen sitter i en linshållare
inuti ampullen. Ett patientkort och självhäftande etiketter medföljer för att den intraokulära
linsen ska gå att spåra. Dessa finns i kartongen med användaranvisningar (diagram och
egenskaper för den intraokulära linsen, serienummer, bäst-före-datum …). Akreos MI60 IOL
är steriliserad med ånga.
ANVISNINGAR FÖR ANVÄNDNING OCH FÖRVARING Förvaras vid rumstemperatur. Undvik 
höga temperaturer (> 45°C). Använd inte den intraokulära linsen om kartongen eller dess
försegling har öppnats eller skadats. Den intraokulära linsen ska användas så snart som
möjligt efter att behållaren öppnats. Modell, styrka och bäst-före-datum för den intraokulära
linsen ska kontrolleras innan skyddsförpackningen eller den individuella, sterila påsen öppnas.
Steriliteten för den intraokulära linsen kan bara garanteras om den individuella, sterila påsen
inte öppnats eller skadats. Akreos intraokulära linser kan suga åt sig substanser som de
kommer i kontakt med (desinficeringsmedel, medicin…). Akreos linser måste därför sköljas
noggrant med en steril, balanserad saltlösning. Vid posteriör kapsulektomi med YAG-laser är
det viktigt att laserstrålen fokuseras strax bakom den bakre kapseln.
LINSENS LÄGE: Linsmodellen Akreos MI60 ska implanteras med linsens främre del riktad 
upp mot ögats främre del. Den intraokulära linsens läge kan kontrolleras med en visuell
inspektion av den haptiska delen. Den haptiska delen ska riktas mot den främre delen av
linsen som i figur 2-1.
ANVÄNDARANVISNINGAR: Öppna kartongen och ta bort den steriliserade påsen med 
linsbehållaren. Öppna påsen försiktigt och placera linsbehållaren på en steril plats. Innan
linsbehållaren öppnas ska den intraokulära linsen och dess styrka kontrolleras en sista
gång. Undersök linsen noggrant och skölj med steril saltlösning. Endast instrument som
validerats och godkänts för användning med denna lins får användas. Obs! Studera
bruksanvisningen för införinginstrumentet för ytterligare information.

INTRAOKULÄRA LINSERSWE
(Se bifogade diagram): 

Fig 1-1: Öppna linsampullen och ta bort linshållaren för Akreos MI60. Placera 
tummen och pekfingret i urtagen på hållaren. PLACERA LINSHÅLLAREN 
SÅ ATT HÅLLARENS KÄFTAR VETTER UPPÅT. Linsen ska befinna sig i 
hållarens överdel och texten ”UP” ska synas på sidan av båda käftarna.

Fig 1-2: Avlägsna linsen från hållaren genom att försiktigt ta tag om den med 
en pincett längs en linje motsvarande klockan 6 och 12 och dra uppåt. 
Den intraokulära linsen ska ligga med den främre sidan uppåt i pincetten.

Undersök linsen noggrant och skölj med steril balanserad saltlösning. Endast 
instrument som validerats och godkänts för användning med denna lins får användas.
Kontakta Bausch & Lomb för information om godkända instrument. Obs! Mer information
finns i användaranvisningarna för införingsinstrumentet.
FYSISKA EGENSKAPER
Brytningsindex för våt lins vid 20°C = 1.459.
Brytningsindex för linsen när den är inne i ögat vid 35°C = 1.458.
GARANTI: Bausch & Lomb Incorporated garanterar att den intraokulära linsen vid leverans 
uppfyller kraven i alla tillämpliga lagar samt i tillverkarens då gällande version av de tryckta
specifikationerna för sådana intraokulära linser i allt som rör materialet, samt är fri från
defekter i material eller utförande.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTFÄRDAR INGA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA, 
UNDERFÖRSTÅDDA ELLER I KRAFT AV LAG, INKLUSIVE MEN EJ BEGRÄNSAT TILL, NÅGON
UNDERFÖRSTÅDD GARANTI GÄLLANDE SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET FÖR NÅGOT
SÄRSKILT ÄNDAMÅL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED KAN EJ HÅLLAS ANSVARIGA FÖR
NÅGRA INDIREKTA SKADOR, FÖLJDSKADOR ELLER ANDRA SKADOR AV NÅGOT SLAG SOM
DIREKT ELLER INDIREKT HÄNFÖR SIG TILL KÖP ELLER ANVÄNDNING AV DENNA PRODUKT
ÄVEN OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAR GJORTS UPPMÄRKSAMMA PÅ MÖJLIGHETEN
TILL SÅDAN FÖRLUST, SKADA ELLER KOSTNAD.
POLICY FÖR VARURETUR: Alla linser som returneras måste ha ett auktorisationsnummer 
från Bausch & Lombs kundservice. Öppnade och oöppnade linser omräknas till ett
motsvarande värde i dollar, förutsatt att angivet utgångsdatum ej överskridits. En
hanteringsavgift tas ut för linser med överskridet utgångsdatum. Detta gäller både
öppnade och oöppnade linsförpackningar. Bausch & Lomb har inte som policy att ge kredit
eller kontant återbetalning för returnerade linser.

TILLGÄNGLIGA LINSSTYRKOR: Akreos intraokulära linser finns tillgängliga 
i styrkor från +0 till +30 dioptrier (D) i dioptristeg om 0,5D or 1D beroende på modell
och dioptriintervall.

UV-transmissionskurva
% Transmission

Våglängd (nm)

avaamaton tai ehjä. Akreos-intraokulaarilinssi saattaa imeä itseensä aineita, joiden kanssa
joutuu kosketuksiin (desinfiointiaineet, lääkkeet jne.). Näin ollen Akreos-linssit tulee
huuhdella huolellisesti steriilillä, tasapainotetulla suolaliuoksella. Jos takakotelo avataan 
YAG-laseilla, varmista, että lasersäde on kohdistettu hieman takakotelon taakse.
LINSSIN SUUNTAUS: Akreos MI60 linssimallia käytettäessä linssi tulee implantoida siten, että 
linssin etuosa osoittaa ylöspäin kohti silmän etupuolta. Intraokulaarilinssin suuntaus voidaan
varmistaa tarkistamalla tukisakarat silmämääräisesti. Kuvan 2-1 mukaisesti tukisakarat
suunnataan kohti linssin etupuolta.
KÄYTTÖOHJEET: Avaa pakkaus ja poista steriloitu pussi, jossa linssiampulli on. Irrota pussi 
asteittain ja laita linssiampulli steriilille alueelle. Tarkista intraokulaarilinssi ja sen teho vielä
kerran ennen kuin avaat ampullin. Tutki linssi huolellisesti ja huuhtele se steriilillä
suolaliuoksella. Käytä vain injektoreita, jotka on testattu ja hyväksytty tämän linssin kanssa
käytettäviksi. Huomautus: Lisätietoja injektorin toiminnasta löydät injektorin käyttöohjeesta.
(Katso oheisia kaaviokuvia): 

Kuva 1-1: Avaa ampulli, jossa intraokulaarilinssi on, ja poista Akreos MI60 linssin pidike.
Aseta peukalo ja etusormi pitolaitteeseen merkittyihin otekohtiin. SUUNTAA
LINSSIN PIDIKE SITEN, ETTÄ PIDINLEUAT OSOITTAVAT YLÖSPÄIN. Linssi on
pidikkeen päällä. Teksti "UP" näkyy kunkin leuan sivuilla.

Kuva 1-2: Poista linssi pidikkeestä tarttumalla optiseen osaan kello 6-12-akselin
suuntaisesti. Käytä pihtejä ja vedä ylöspäin. Intraokulaarilinssi on pihdeissä
etuosa ylöspäin.

Tutki linssi huolellisesti ja huuhtele se steriilillä, tasapainotetulla suolaliuoksella. Käytä vain 
injektoreita, jotka on testattu ja hyväksytty käytettäviksi tämän linssin kanssa. Tiedustele
Bausch & Lombilta hyväksytyistä injektoreista. Huomautus: Lisätietoja injektorin toiminnasta
on injektorin käyttöohjeessa.
FYYSISET OMINAISUUDET
Linssin taittokerroin sen ollessa märkä 20°C:ssa =1,459.
Linssin taittokerroin sen ollessa silmässä 35°C:ssa = 1,458.
TAKUU: Bausch & Lomb Incorporated takaa, että tämä intraokulaarilinssi vastaa 
toimitushetkellä valmistajan sillä hetkellä voimassa olevia julkaistuja, linssikohtaisia
spesifikaatioita olennaisilta osin eikä siinä ole materiaali- tai valmistusvikoja. Takuu on
voimassa on linssin viimeiseen käyttöpäivämäärään asti.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED KIELTÄÄ KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI EPÄSUORAT
TAKUUT MUKAAN LUKIEN KAIKKI KAUPATTAVUUTTA KOSKEVAT EPÄSUORAT TAKUUT.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED EI VASTAA MISTÄÄN SATUNNAISISTA, SEURANNAISISTA
TAI JOHDANNAISISTA MENETYKSISTÄ, VAURIOISTA TAI KULUISTA, JOTKA AIHEUTUVAT
SUORAAN TAI EPÄSUORAAN TÄMÄN TUOTTEEN OSTAMISESTA TAI KÄYTÖSTÄ, VAIKKA 
BAUSCH & LOMBILLE OLISI ILMOITETTU TÄLLAISTEN MENETYSTEN, VAHINKOJEN TAI
KUSTANNUSTEN MAHDOLLISUUDESTA.
PALAUTUSOIKEUS: Linssin voi palauttaa vain, jos palautuksen mukana on Bausch & Lomb in 
asiakaspalvelun myöntämä valtuutusnumero. Palautetuista avatuista ja avaamattomista
linssipakkauksista maksetaan vastaava korvaus (dollareissa), mikäli niiden käyttöikä 
ei ole kulunut umpeen. Käyttöiän ohittaneista linsseistä saatetaan periä
uudelleenprosessoimismaksu. Tämä koskee niin avattuja kuin avaamattomiakin
linssipakkauksia. Bausch & Lomb ei palauta luotolla tai käteisellä suoritettuja maksuja
palautetuista linsseistä.

SAATAVANA OLEVAT LINSSIN TEHOT: Akreos-intraokulaarilinssejä on saatavana 
+0 - +30 dioptriaa, 0,5 tai 1 dioptrian välein, mallista ja dioptria-alueesta.

INTRAOKULAARILINSSIEN KUVAUS: Joustava Akreos MI60 -intraokulaarilinssi on
hydrofiilisesta akryylipolymeeristä leikattu yksiosainen linssi, jossa on UV-säteitä absorboiva
kerros. Kokonaispituus vaihtelee intraokulaarisen linssin tehon mukaan. Akreos MI60
intraokulaarilinssin koostumus ja ominaisuudet on ilmoitettu pakkauksen etiketissä.
KÄYTTÖAIHEET: Posteriorisen kammion Akreos MI60 linssi on tarkoitettu primääri-implantiksi
aikuispotilaiden afakiasta aiheutuvan taittovirheen korjaamiseksi silloin, kun kaihimykiö 
on poistettu ekstrakapsulaarisesti leikkauksessa. Linssi on suunniteltu implantoitavaksi
ekstrakapsulaarisen kaihileikkauksen jälkeen mykiön kapselipussiin.
VASTA-AIHEET: Intraokulaarilinssin implantoimista ei suositella, jos linssi voi pahentaa 
olemassa olevaa tilaa, haitata sairauden diagnosointia tai hoitoa tai on uhka potilaan
näkökyvylle. Tällaisia esteitä ovat mm. kontrolloimaton glaukooma, vihurirokon aiheuttama
kaihi, verkkokalvon irtoaminen, värikalvon atrofia, mikroftalmia, kehittyvä krooninen
silmätulehdus, sarveiskalvon endoteelin dystrofia, toimenpiteeseen liittyvät komplikaatiot
(esim. lasiaisen menetys ja verenvuoto), ennustettavissa olevat toimenpiteenjälkeiset
komplikaatiot.
VAROITUS: Kuten kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin myös kaihileikkaukseen, jossa silmään 
viedään intraokulaarilinssi, liittyy riskejä, jotka kirurgin on arvioitava. Kaihileikkauksiin
mahdollisesti liittyviä komplikaatioita: inflammaatio (esim. iridosykliitti, mustuaiskalvo,
lasiaisen tulehdus ja CME), infektio (endoftalmia jne.), verkkokalvon irtoaminen,
mustuaissalpaus, värikalvotyrä, etukammion mataluus, verenvuoto (hyfeema), sarveiskalvon
dystrofia, glaukooma, värikalvon atrofia. Suoraan intraokulaarilinssiin liittyviä vasta-aiheita:
epäkeskisyys, subluksaatio, samentumat intraokulaarilinssin pinnalla. Silikoniöljy, etenkin
irronneen verkkokalvon leikkaushoidossa käytettynä, voi tarttua intraokulaarilinssiin, jos
mykiön takakotelo ei ole ehjä.
PAKKAUSTAPA / STERILOINTI: Akreos MI60 -intraokulaarilinssi on yksittäispakattu pussiin ja 
lasiampulliin, jotka tulee avata steriileissä olosuhteissa. Intraokulaarilinssi on
linssinpidikkeessä pullon sisällä. Pakkauksessa on mukana potilaskortti ja implanttien
tunnistamisen mahdollistavat tarrat. Pakkauksen sisällä on myös käyttöohjeet
(intraokulaarilinssin kaaviokuva ja ominaisuudet, sarjanumero, viimeinen käyttöpäivä jne.).
Akreos MI60 intraokulaarilinssi on steriloitu höyryllä.
KÄYTTÖÄ JA VARASTOINTIA KOSKEVAT VAROTOIMET: Säilytys huoneenlämmössä. Vältä 
korkeita lämpötiloja (> 45°C). Intraokulaarilinssiä ei saa käyttää, mikäli pahvilaatikko tai sen
sinetti on avattu tai vahingoittunut Intraokulaarilinssi on implantoitava mahdollisimman
nopeasti ampullin avaamisen jälkeen. Intraokulaarilinssin malli, teho ja viimeinen
käyttöpäivämäärä on tarkistettava ennen suojapakkauksen avaamista ja ennen steriilin
yksittäispussin avaamista. Intraokulaarilinssi on steriili vain, jos steriili yksittäispussi on
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¶ƒ√™∞¡∞∆√§π™ª√™ º∞∫√À: °È· ÙÔ ÌÔÓÙ¤ÏÔ Ê·ÎÔ‡ Akreos MI60, Ô Ê·Îfi˜ Ú¤ÂÈ 
Ó· ÂÌÊ˘ÙÂ˘ÙÂ› Î·Ù¿ ÙÚfiÔ ÒÛÙÂ ÙÔ ÚfiÛıÈÔ ÙÌ‹Ì· ÙÔ˘ Ê·ÎÔ‡ Ó· ‚Ï¤ÂÈ ÚÔ˜ 
Ù· Â¿Óˆ Î·È ÚÔ˜ ÙÔ ÚfiÛıÈÔ ÙÌ‹Ì· ÙÔ˘ ÔÊı·ÏÌÔ‡. √ ÚÔÛ·Ó·ÙÔÏÈÛÌfi˜ ÙÔ˘
ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎÔ‡ Ê·ÎÔ‡ ÌÔÚÂ› Ó· Â·ÏËıÂ˘ÙÂ› ÌÂ ÔÙÈÎfi ¤ÏÂÁ¯Ô ÙˆÓ ·ÙÈÎÒÓ ¯ÂÈÏÒÓ.
Ÿˆ˜ ˘Ô‰ÂÈÎÓ‡ÂÙ·È ÛÙËÓ ÂÈÎfiÓ· 2-1, Ù· ·ÙÈÎ¿ Ì¤ÚË Û¯ËÌ·Ù›˙Ô˘Ó ÁˆÓ›· ÚÔ˜ 
ÙÔ ÚfiÛıÈÔ ÙÌ‹Ì· ÙÔ˘ Ê·ÎÔ‡.
√¢∏°π∂™ Ãƒ∏™∏™: ∞ÓÔ›ÍÙÂ ÙÔ ÎÔ˘Ù› Î·È ·Ê·ÈÚ¤ÛÙÂ ÙÔ ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓÔ 
Û·ÎÔ˘Ï¿ÎÈ ÛÙÔ ÔÔ›Ô ÂÚÈ¤¯ÂÙ·È ÙÔ ÊÈ·Ï›‰ÈÔ. ∞ÓÔ›ÍÙÂ ÙÔ Û·ÎÔ˘Ï¿ÎÈ ÒÛÙÂ ÙÔ ÊÈ·Ï›‰ÈÔ
ÙÔ˘ Ê·ÎÔ‡ Ó· ÂÓ·ÔÙÂıÂ› ÛÂ ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓÔ Â‰›Ô. ¶ÚÈÓ ·ÓÔ›ÍÂÙÂ ÙÔ ÊÈ·Ï›‰ÈÔ ÙÔ˘
Ê·ÎÔ‡, Î¿ÓÙÂ ¤Ó·Ó ÙÂÏÈÎfi ¤ÏÂÁ¯Ô ÙÔ˘ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎÔ‡ Ê·ÎÔ‡ Î·È ÙË˜ ÈÛ¯‡Ô˜ ÙÔ˘.
∂ÍÂÙ¿ÛÙÂ ÙÔ Ê·Îfi ÚÔÛÂÎÙÈÎ¿ Î·È ÍÂÏ‡ÓÂÙÂ ÌÂ ¤Ó· ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓÔ ·Ï·ÙÔ‡¯Ô
‰È¿Ï˘Ì·. ÃÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ ÌfiÓÔ ÂÚÁ·ÏÂ›· ÂÈÛ·ÁˆÁ‹˜ Ù· ÔÔ›· ¤¯Ô˘Ó ÂÈ‚Â‚·ÈˆıÂ› Î·È
ÂÁÎÚÈıÂ› ÁÈ· ¯Ú‹ÛË ÌÂ ÙÔ Û˘ÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓÔ Ê·Îfi. ™ËÌÂ›ˆÛË: °È· ÚfiÛıÂÙÂ˜
ÏËÚÔÊÔÚ›Â˜, ·Ú·Î·ÏÔ‡ÌÂ ·Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÈ˜ √‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜ ÙÔ˘ ÂÚÁ·ÏÂ›Ô˘
ÂÈÛ·ÁˆÁ‹˜.
(¶·Ú·Î·ÏÔ‡ÌÂ ·Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙ· ÂÛÒÎÏÂÈÛÙ· ‰È·ÁÚ¿ÌÌ·Ù·): 

∂ÈÎfiÓ· 1-1 : ∞ÓÔ›ÍÙÂ ÙÔ ÊÈ·Ï›‰ÈÔ Ô˘ ÂÚÈ¤¯ÂÈ ÙÔÓ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎfi Ê·Îfi Î·È
·Ê·ÈÚ¤ÛÙÂ ÙË ‰È¿Ù·ÍË Û˘ÁÎÚ¿ÙËÛË˜ ÙÔ˘ Akreos MI60. ∆ÔÔıÂÙ‹ÛÙÂ
ÙÔÓ ·ÓÙ›¯ÂÈÚ· Î·È ÙÔ ‰Â›ÎÙË ÛÙ· ÛËÌÂ›· ›ÂÛË˜ Ô˘ ·ÔÙ˘ÒÓÔÓÙ·È 
ÛÙË Û˘ÛÎÂ˘‹ ·Ó·‰›ÏˆÛË˜. ¶ƒ√™∞¡∞∆√§π™∆∂ ∆∏ ¢π∞∆∞•∏
™À°∫ƒ∞∆∏™∏™ ∆√À º∞∫√À ª∂ ∆π™ ™π∞°ø¡∂™ ™À°∫ƒ∞∆∏™∏™
™∆ƒ∞ªª∂¡∂™ ¶ƒ√™ ∆∞ ¶∞¡ø. √ Ê·Îfi˜ ı· ÙÔÔıÂÙËıÂ› ÛÙÔ ¿Óˆ
Ì¤ÚÔ˜ ÙË˜ ‰È¿Ù·ÍË˜ Û˘ÁÎÚ¿ÙËÛË˜ Î·È Ë ÂÈÁÚ·Ê‹ “UP” ı· Â›Ó·È 
ÔÚ·Ù‹ ÛÙÔ Ï¿È Î·ıÂÌÈ¿˜ ·fi ÙÈ˜ ÛÈ·ÁÒÓÂ˜.

∂ÈÎfiÓ· 1-2 : ∞Ê·ÈÚ¤ÛÙÂ ÙÔ Ê·Îfi ·fi ÙË ‰È¿Ù·ÍË Û˘ÁÎÚ¿ÙËÛË˜ È¿ÓÔÓÙ·˜
ÚÔÛÂÎÙÈÎ¿ ÙËÓ ÔÙÈÎ‹ Î·Ù¿ Ì‹ÎÔ˜ ÙÔ˘ ¿ÍÔÓ· ÙÔ˘ ·ÚÈÛÙÂÚÔ‡
ËÌÈÎ˘ÎÏ›Ô˘ ÌÂ Ï·‚›‰· Î·È ÙÚ·‚ÒÓÙ·˜ ÚÔ˜ Ù· ¿Óˆ. √ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎfi˜
Ê·Îfi˜ ı· Ú¤ÂÈ Ó· Â›Ó·È ÌÂ ÙËÓ ÚfiÛıÈ· fi„Ë ÚÔ˜ Ù· ¿Óˆ 
fiÙ·Ó È¿ÓÂÙ·È ÌÂ ÙË Ï·‚›‰·.

∂ÍÂÙ¿ÛÙÂ ÙÔ Ê·Îfi ÚÔÛÂÎÙÈÎ¿ Î·È ÍÂÏ‡ÓÂÙÂ ÌÂ ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓÔ, ÈÛfiÚÚÔÔ ·Ï·ÙÔ‡¯Ô
‰È¿Ï˘Ì·. ÃÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ ÌfiÓÔ ÂÚÁ·ÏÂ›· ÂÈÛ·ÁˆÁ‹˜ Ù· ÔÔ›· ¤¯Ô˘Ó ÂÈ‚Â‚·ÈˆıÂ› Î·È

ÂÁÎÚÈıÂ› ÁÈ· ¯Ú‹ÛË ÌÂ ÙÔÓ Û˘ÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓÔ Ê·Îfi. ∂ÈÎÔÈÓˆÓ‹ÛÙÂ ÌÂ ÙË Bausch & Lomb
ÁÈ· Ù· ÂÁÎÂÎÚÈÌ¤Ó· ÂÚÁ·ÏÂ›· ÂÈÛ·ÁˆÁ‹˜. ™ËÌÂ›ˆÛË: °È· ÚfiÛıÂÙÂ˜ ÏËÚÔÊÔÚ›Â˜
·Ú·Î·ÏÔ‡ÌÂ ·Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÙÈ˜ Ô‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜ ÙÔ˘ ÂÚÁ·ÏÂ›Ô˘ ÂÈÛ·ÁˆÁ‹˜.
ºÀ™π∫∞ Ã∞ƒ∞∫∆∏ƒπ™∆π∫∞
¢Â›ÎÙË˜ ‰È·ıÏ·ÛÙÈÎfiÙËÙ·˜ ÙÔ˘ Ê·ÎÔ‡ ÂÌÔÙÈÛÌ¤ÓÔ˘ ÛÂ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· 20ÆC = 1.459.
¢Â›ÎÙË˜ ‰È·ıÏ·ÛÙÈÎfiÙËÙ·˜ ÙÔ˘ Ê·ÎÔ‡ ÂÓÙfi˜ ÙÔ˘ ÔÊı·ÏÌÔ‡ 35ÆC = 1.458.
∂ÁÁ‡ËÛË: ∏ µausch & Lomb Incorporated ÂÁÁ˘¿Ù·È fiÙÈ Ô ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎfi˜ Ê·Îfi˜, 
Î·Ù¿ ÙËÓ ·Ú¿‰ÔÛ‹ ÙÔ˘, ı· Û˘ÌÊˆÓÂ› ÌÂ fiÏÔ˘˜ ÙÔ˘˜ ÈÛ¯‡ÔÓÙÂ˜ ÓfiÌÔ˘˜ Î·È ı· ÏËÚÂ›
fiÏÂ˜ ÙÈ˜ ÙÚ¤¯Ô˘ÛÂ˜ ÚÔ‰È·ÁÚ·Ê¤˜ ÙÔ˘ Î·Ù·ÛÎÂ˘·ÛÙ‹ Ô˘ ÈÛ¯‡Ô˘Ó ÁÈ· ÙÔ˘˜
ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎÔ‡˜ Ê·ÎÔ‡˜ ·˘ÙÔ‡ ÙÔ˘ Â›‰Ô˘˜ Î·È fiÙÈ ‰ÂÓ ı· Ê¤ÚÂÈ Î·Ó¤Ó· ÂÏ¿ÙÙˆÌ· ˆ˜
ÚÔ˜ ˘ÏÈÎ¿ ‹ ÂÚÁ·Û›·. 

∏ µAUSCH & LOMB INCORPORATED ∞¶√¶√π∂π∆∞π ∆ÀÃ√¡ ∞§§ø¡ ∂°°À∏™∂ø¡,
ƒ∏∆ø¡, ™πø¶∏ƒø¡ ◊ ∫∞∆’ ∂º∞ƒª√°∏ ∆√À ¡√ª√À,
™Àª¶∂ƒπ§∞ªµ∞¡√ª∂¡∏™ ª∂Δ∞•À ∞§§ø¡ ∆ÀÃ√¡ ™πø¶∏ƒ∏™ ∂°°À∏™∏™
∂ª¶√ƒ∂À™πª√∆∏∆∞™ ◊ ∫∞∆∞§§∏§√∆∏∆∞™ °π∞ ™À°∫∂∫ƒπª∂¡√ ™∫√¶√. 
∏ BAUSCH & LOMB INCORPORATED ¢∂¡ ∂À£À¡∂∆∞π °π∞ ∆ÀÃ√¡
™Àª¶∆øª∞∆π∫∏, ¶∞ƒ∂¶√ª∂¡∏, ∂ªª∂™∏ ◊ ¶∞ƒ∞¢∂π°ª∞∆π∫∏ ∑∏ªπ∞
√¶√π∞™¢∏¶√∆∂ ª√ƒº∏™, ∏ √¶√π∞ ¶ƒ√∫À¶∆∂π ∞ª∂™∞ ◊ ∂ªª∂™∞ ∞¶√ ∆∏¡
∞°√ƒ∞ ◊ Ãƒ∏™∏ ∞À∆√À ∆√À ¶ƒ√´√¡∆√™, ∞∫√ª∏ ∫∞π ∞¡ ∏ BAUSCH & LOMB
INCORPORATED ∂πÃ∂ ∂¡∏ª∂ƒø£∂π °π∞ ∆∏¡ ¶π£∞¡√∆∏∆∞ ¶∞ƒ√ª√π∞™
∞¶ø§∂π∞™, ∑∏ªπ∞™ ◊ ¢∞¶∞¡∏™.

¶ÔÏÈÙÈÎ‹ ÂÈÛÙÚÔÊ‹˜ ÂÌÔÚÂ˘Ì¿ÙˆÓ: ŸÏÔÈ ÔÈ Ê·ÎÔ› ÔÈ ÔÔ›ÔÈ 
ÂÈÛÙÚ¤ÊÔÓÙ·È Ú¤ÂÈ Ó· Û˘ÓÔ‰Â‡ÔÓÙ·È ·fi ¤Ó·Ó ·ÚÈıÌfi ¤ÁÎÚÈÛË˜ Ô˘ ÂÎ‰›‰ÂÙ·È ·fi
ÙÔ ∆Ì‹Ì· ÂÍ˘ËÚ¤ÙËÛË˜ ÂÏ·ÙÒÓ ÙË˜ Bausch & Lomb. √È Ê·ÎÔ›, ÛÙËÓ ·ÓÔÈÁÌ¤ÓË 
‹ ÌË-·ÓÔÈÁÌ¤ÓË Û˘ÛÎÂ˘·Û›· ÙÔ˘˜, ı· ·ÓÙ·ÏÏ¿ÛÛÔÓÙ·È ÌÂ ÚÔ˚fiÓ ·ÓÙ›ÛÙÔÈ¯Ë˜ ·Í›·˜ ÛÂ
‰ÔÏ¿ÚÈ·, ˘fi ÙÔÓ fiÚÔ fiÙÈ ‰ÂÓ ¤¯ÂÈ ·Ú¤ÏıÂÈ Ë ËÌÂÚÔÌËÓ›· Ï‹ÍË˜ ÙÔ˘˜. ™Â ÂÚ›ÙˆÛË
Î·Ù¿ ÙËÓ ÔÔ›· ¤¯ÂÈ ·Ú¤ÏıÂÈ Ë ËÌÂÚÔÌËÓ›· Ï‹ÍË˜ ÙˆÓ ÂÈÛÙÚÂÊfiÌÂÓˆÓ Ê·ÎÒÓ,
ÂÓ‰Â¯ÔÌ¤Óˆ˜ Ó· ˘ÔÏÔÁÈÛÙÂ› ÌÈ· ¯Ú¤ˆÛË Â·ÓÂÂÍÂÚÁ·Û›·˜ ÙÔ˘˜. ∞˘Ùfi ÈÛ¯‡ÂÈ ÁÈ·
Ê·ÎÔ‡˜ Ô˘ ÂÈÛÙÚ¤ÊÔÓÙ·È ÛÂ ·ÓÔÈÁÌ¤ÓË ‹ ÌË-·ÓÔÈÁÌ¤ÓË Û˘ÛÎÂ˘·Û›·. ∏ ÔÏÈÙÈÎ‹ ÙË˜
Bausch & Lomb ‰ÂÓ ÚÔ‚Ï¤ÂÈ ÙËÓ ›ÛÙˆÛË ‹ ÂÈÛÙÚÔÊ‹ ¯ÚËÌ¿ÙˆÓ ÁÈ· ÙÔ˘˜
ÂÈÛÙÚÂÊfiÌÂÓÔ˘˜ Ê·ÎÔ‡˜. 

¢π∞£∂™πª∂™ ∆πª∂™ π™ÃÀ√™ º∞∫√À: √È ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎÔ› Ê·ÎÔ› Akreos ‰È·Ù›ıÂÓÙ·È ÛÂ
‰ÈÔÙÚ›Â˜ ·fi +0 ¤ˆ˜ +30 (D) ·Ó¿ ‚·ıÌ›‰Â˜ ÙˆÓ 0.5D ‹ 1D ·Ó¿ÏÔÁ· ÌÂ ÙÔ ÌÔÓÙ¤ÏÔ
Î·È ÙÔ Â‡ÚÔ˜ ÙË˜ ‰ÈÔÙÚ›·˜. 

¶∂ƒπ°ƒ∞º∏: √ Â‡Î·ÌÙÔ˜ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎfi˜ Ê·Îfi˜ Akreos MI60 Â›Ó·È Û˘Ì·Á‹˜
Ê·Îfi˜, Ô ÔÔ›Ô˜ Îfi‚ÂÙ·È ·fi ¤Ó· ˘‰ÚÔÊÈÏÈÎfi ·ÎÚ˘ÏÈÎfi Û˘ÌÔÏ˘ÌÂÚ¤˜ Ô˘ ÂÚÈ¤¯ÂÈ
ÂÈ‰ÈÎfi ˘ÏÈÎfi ÁÈ· ÙËÓ ·ÔÚÚfiÊËÛË ÙË˜ ˘ÂÚÈÒ‰Ô˘˜ ·ÎÙÈÓÔ‚ÔÏ›·˜. ∆Ô Û˘ÓÔÏÈÎfi Ì‹ÎÔ˜
‰È·Ê¤ÚÂÈ ·Ó¿ÏÔÁ· ÌÂ ÙËÓ ÈÛ¯‡ ÙÔ˘ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎÔ‡ Ê·ÎÔ‡. ∏ Û‡ÓıÂÛË Î·È Ù·
¯·Ú·ÎÙËÚÈÛÙÈÎ¿ ÙÔ˘ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎÔ‡ Ê·ÎÔ‡ Akreos ªπ60 ·Ó·ÁÚ¿ÊÔÓÙ·È ÛÙËÓ 
ÂÙÈÎ¤Ù· ÙË˜ Û˘ÛÎÂ˘·Û›·˜.
∂¡¢∂π•∂π™: √ Ê·Îfi˜ Ô›ÛıÈÔ˘ ı·Ï¿ÌÔ˘ Akreos MI60 ÂÓ‰Â›ÎÓ˘Ù·È ÛÙËÓ ÚˆÙÔÁÂÓ‹ 
ÂÌÊ‡ÙÂ˘ÛË ÁÈ· ÙËÓ ÔÙÈÎ‹ ‰ÈfiÚıˆÛË ÙË˜ ·Ê·Î›·˜ ÛÂ ÂÓ‹ÏÈÎÔ˘˜ ·ÛıÂÓÂ›˜ ÔÈ ÔÔ›ÔÈ
¤¯Ô˘Ó ˘Ô‚ÏËıÂ› ÛÂ ·Ê·›ÚÂÛË ÂÓfi˜ Ê·ÎÔ‡ ÌÂ Î·Ù·ÚÚ¿ÎÙË ÌÂ ÌÂıfi‰Ô˘˜ ÂÍ·ÁˆÁ‹˜
ÙÔ˘ ÂÍˆÙÂÚÈÎÔ‡ ÂÚÈÊ·Î›Ô˘. √ Ê·Îfi˜ Â›Ó·È Û¯Â‰È·ÛÌ¤ÓÔ˜ ÁÈ· ÂÌÊ‡ÙÂ˘ÛË ÛÙÔ ı‡Ï·Î·
ÙÔ˘ ÂÚÈÊ·Î›Ô˘ Î·ÙfiÈÓ ÂÍ·ÁˆÁ‹˜ Î·Ù·ÚÚ¿ÎÙË ÙÔ˘ ÂÍˆÙÂÚÈÎÔ‡ ÂÚÈÊ·Î›Ô˘.  
∞¡Δ∂¡¢∂π•∂π™: ∏ ÂÌÊ‡ÙÂ˘ÛË ‰ÂÓ Û˘ÓÈÛÙ¿Ù·È ÛÂ ÂÚÈÙÒÛÂÈ˜ fiÔ˘  
Ô ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎfi˜ Ê·Îfi˜ Â›Ó·È Èı·Ófi Ó· ÂÈ‰ÂÈÓÒÛÂÈ ÌÈ· ˘¿Ú¯Ô˘Û· Î·Ù¿ÛÙ·ÛË, Ó·
·Ú¤Ì‚ÂÈ ÛÙË ‰È¿ÁÓˆÛË ‹ ÛÙË ıÂÚ·Â›· ÌÈ·˜ ¿ıËÛË˜ ‹ Ó· ı¤ÛÂÈ ÛÂ Î›Ó‰˘ÓÔ ÙËÓ
fiÚ·ÛË ÙÔ˘ ·ÛıÂÓÔ‡˜. ™ÙÈ˜ ÂÚÈÙÒÛÂÈ˜ ·˘Ù¤˜ ÂÚÈÏ·Ì‚¿ÓÔÓÙ·È: ÌË ÂÏÂÁ¯fiÌÂÓÔ
ÁÏ·‡ÎˆÌ·, Î·Ù·ÚÚ¿ÎÙË˜ Ù‡Ô˘ rubeola, ·ÔÎfiÏÏËÛË ·ÌÊÈ‚ÏËÛÙÚÔÂÈ‰Ô‡˜ ¯ÈÙÒÓ·,
·ÙÚÔÊ›· ÙË˜ ›ÚÈ‰·˜, ÌÈÎÚÔÊı·ÏÌ›·, ¯ÚfiÓÈÂ˜ ÌÔÏ‡ÓÛÂÈ˜ ÙÔ˘ ÔÊı·ÏÌÔ‡, ÂÓ‰ÔıËÏÈ·Î‹
‰˘ÛÙÚÔÊ›· ÙÔ˘ ÎÂÚ·ÙÔÂÈ‰Ô‡˜ ¯ÈÙÒÓ·, ÚÔÂÁ¯ÂÈÚËÙÈÎ¤˜ ÂÈÏÔÎ¤˜ (fiˆ˜ 
·ÒÏÂÈ· ˘·ÏÔÂÈ‰Ô‡˜, ·ÈÌÔÚÚ·Á›· ...), ÚÔ‚Ï¤„ÈÌÂ˜ ÌÂÙÂÁ¯ÂÈÚËÙÈÎ¤˜ ÂÈÏÔÎ¤˜.
¶ƒ√∂π¢√¶√π∏™∏: Ÿˆ˜ Î¿ıÂ ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ‹ ‰È·‰ÈÎ·Û›·, ¤ÙÛÈ Î·È Ë ÂÁ¯Â›ÚÈÛË 
Î·Ù·ÚÚ¿ÎÙË ÌÂ ÂÌÊ‡ÙÂ˘ÛË ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎÔ‡ Ê·ÎÔ‡ ÂÚÈÎÏÂ›ÂÈ ÎÈÓ‰‡ÓÔ˘˜, ÔÈ ÔÔ›ÔÈ
Ú¤ÂÈ Ó· ·ÍÈÔÏÔÁËıÔ‡Ó ·fi ÙÔ ¯ÂÈÚÔ‡ÚÁÔ.  ™ÙÈ˜ Èı·Ó¤˜ ÂÈÏÔÎ¤˜ ÙË˜ ÂÁ¯Â›ÚËÛË˜
Î·Ù·ÚÚ¿ÎÙË ÂÚÈÏ·Ì‚¿ÓÔÓÙ·È: ÊÏÂÁÌÔÓ‹ (ÈÚÈ‰ÔÎ˘ÎÏ›ÙÈ‰·, ÎÔÚÈ·›· ÌÂÌ‚Ú¿ÓË,
ÊÏÂÁÌÔÓ‹ ˘·ÏÔÂÈ‰Ô‡˜, CM∂ …), ÌfiÏ˘ÓÛË (ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌ›ÙÈ‰· …), ·ÔÎfiÏÏËÛË
·ÌÊÈ‚ÏËÛÙÚÔÂÈ‰Ô‡˜ ¯ÈÙÒÓ·, ÎÔÚÈ·›· ·fiÊÚ·ÍË, ÈÚÈ‰·ÈÌ›·, ÂÈÂ‰ÔÔ›ËÛË ÙÔ˘
ÚfiÛıÈÔ˘ ı·Ï¿ÌÔ˘, ·ÈÌÔÚÚ·Á›· (‡Ê·ÈÌ·), ‰˘ÛÙÚÔÊ›· ÙÔ˘ ÎÂÚ·ÙÔÂÈ‰Ô‡˜ ¯ÈÙÒÓ·,
ÁÏ·‡ÎˆÌ·, ·ÙÚÔÊ›· ÙË˜ ›ÚÈ‰·˜. √È ÂÈÏÔÎ¤˜ Ô˘ Û¯ÂÙ›˙ÔÓÙ·È ¿ÌÂÛ· ÌÂ ÙÔ˘˜
ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎÔ‡˜ Ê·ÎÔ‡˜ Â›Ó·È ÔÈ ÂÍ‹˜: ·ÔÎ¤ÓÙÚˆÛË Î·È ˘ÂÍ¿ÚıÚËÌ·, È˙‹Ì·Ù· ÛÙËÓ
ÂÈÊ¿ÓÂÈ· ÙÔ˘ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎÔ‡ Ê·ÎÔ‡. ∆Ô ÛÈÏÈÎÔÓÔ‡¯Ô Ï¿‰È, È‰È·›ÙÂÚ· fiÙ·Ó
¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È Î·Ù¿ ÙË ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ‹ ıÂÚ·Â›· ÂÓfi˜ ·ÔÎÔÏÏËÌ¤ÓÔ˘
·ÌÊÈ‚ÏËÛÙÚÔÂÈ‰Ô‡˜ ¯ÈÙÒÓ·, ÌÔÚÂ› Ó· ÚÔÛÎÔÏÏ‹ÛÂÈ ÛÙÔÓ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎfi Ê·Îfi Â¿Ó ÙÔ
Ô›ÛıÈÔ ÂÚÈÊ¿ÎÈÔ ÙÔ˘ ÎÚ˘ÛÙ·ÏÏÔÂÈ‰Ô‡˜ ‰ÂÓ Â›Ó·È ·Ó¤·ÊÔ.
™À™∫∂À∞™π∞ / ∞¶√™∆∂πƒø™∏: √ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎfi˜ Ê·Îfi˜ Akreos MI60 Û˘ÛÎÂ˘¿˙ÂÙ·È 
ÌÂÌÔÓˆÌ¤Ó· ÛÂ Û·ÎÔ˘Ï¿ÎÈ Î·È Á˘¿ÏÈÓÔ ÊÈ·Ï›‰ÈÔ Ô˘ Ú¤ÂÈ Ó· ·ÓÔ›ÁÔÓÙ·È ÛÂ
·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓÔ ÂÚÈ‚¿ÏÏÔÓ. √ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎfi˜ Ê·Îfi˜ ‚Ú›ÛÎÂÙ·È ÛÂ ÌÈ· ‰È¿Ù·ÍË
Û˘ÁÎÚ¿ÙËÛË˜ Ê·ÎÔ‡ ÂÓÙfi˜ ÙÔ˘ ÊÈ·ÏÈ‰›Ô˘. ªÈ· Î¿ÚÙ· ·ÛıÂÓÔ‡˜ Î·È ·˘ÙÔÎfiÏÏËÙÂ˜
ÂÙÈÎ¤ÙÂ˜ ·Ú¤¯ÔÓÙ·È ÁÈ· ÙË ÌÂÙ¤ÂÈÙ· È·ÙÚÈÎ‹ ·Ú·ÎÔÏÔ‡ıËÛË ÙÔ˘ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎÔ‡
Ê·ÎÔ‡. ∞˘Ù¿ ·Ú¤¯ÔÓÙ·È ÛÂ ¤Ó· ÎÔ˘Ù› ÛÙÔ ÔÔ›Ô ÂÚÈ¤¯ÔÓÙ·È ÔÈ Ô‰ËÁ›Â˜ ¯Ú‹ÛË˜
(‰È¿ÁÚ·ÌÌ· Î·È ¯·Ú·ÎÙËÚÈÛÙÈÎ¿ ÙÔ˘ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎÔ‡ Ê·ÎÔ‡, ·ÚÈıÌfi˜ ÛÂÈÚ¿˜,
ËÌÂÚÔÌËÓ›· Ï‹ÍË˜…). √ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎfi˜ Ê·Îfi˜ Akreos MI60 Â›Ó·È ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓÔ˜ ÌÂ
·ÙÌfi.
¶ƒ√ºÀ§∞•∂π™ ™Ã∂∆π∫∞ ª∂ ∆∏ Ãƒ∏™∏ ∫∞π ∆∏ ºÀ§∞•∏: º˘Ï¿ÛÛÂÙÂ ÛÂ 
ıÂÚÌÔÎÚ·Û›· ‰ˆÌ·Ù›Ô˘. ∞ÔÊ‡ÁÂÙÂ ÙÈ˜ ˘„ËÏ¤˜ ıÂÚÌÔÎÚ·Û›Â˜ (> 45ÆC). ªËÓ
¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›ÙÂ ÙÔ Ê·Îfi Â¿Ó ¤¯ÂÈ ·ÓÔÈ¯ÙÂ› ‹ ˘ÔÛÙÂ› ˙ËÌÈ¿ ÙÔ ÎÔ˘Ù› ‹ Ë ÛÊÚ·ÁÈÛÌ¤ÓË
Û˘ÛÎÂ˘·Û›· ÙÔ˘. √ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎfi˜ Ê·Îfi˜ Ú¤ÂÈ Ó· ¯ÚËÛÈÌÔÔÈËıÂ› ÙÔ Û˘ÓÙÔÌfiÙÂÚÔ
‰˘Ó·ÙfiÓ ÌÂÙ¿ ÙÔ ¿ÓÔÈÁÌ· ÙÔ˘ ÊÈ·ÏÈ‰›Ô˘. ¶ÚÈÓ ·fi ÙÔ ¿ÓÔÈÁÌ· ÙË˜ ÚÔÛÙ·ÙÂ˘ÙÈÎ‹˜
Û˘ÛÎÂ˘·Û›·˜ Î·È Î¿ıÂ ÌÂÌÔÓˆÌ¤ÓË˜ ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓË˜ Û·ÎÔ‡Ï·˜ Ú¤ÂÈ Ó· ÂÏ¤Á¯ÂÙ·È
ÙÔ ÌÔÓÙ¤ÏÔ, Ë ÈÛ¯‡˜ Î·È Ë ËÌÂÚÔÌËÓ›· Ï‹ÍË˜ ÙÔ˘ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎÔ‡ Ê·ÎÔ‡. 
∏ ‰È·Ù‹ÚËÛË ÙË˜ ·ÔÛÙÂ›ÚˆÛË˜ ÙÔ˘ ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎÔ‡ Ê·ÎÔ‡ Â›Ó·È ÂÁÁ˘ËÌ¤ÓË ÌfiÓÔ Â¿Ó
‰ÂÓ ¤¯ÂÈ ·ÓÔÈ¯ÙÂ› ‹ ˘ÔÛÙÂ› ˙ËÌÈ¿ ÙÔ ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓÔ Û·ÎÔ˘Ï¿ÎÈ. 
√È ÂÓ‰ÔÊı·ÏÌÈÎÔ› Ê·ÎÔ› Akreos Â›Ó·È Èı·ÓfiÓ Ó· ·ÔÚÚÔÊ‹ÛÔ˘Ó Ô˘Û›Â˜ ÌÂ ÙÈ˜ ÔÔ›Â˜
¤Ú¯ÔÓÙ·È ÛÂ Â·Ê‹ (·ÔÏ˘Ì·ÓÙÈÎ¿, Ê¿ÚÌ·Î·…). ™˘ÓÂÒ˜, ÔÈ Ê·ÎÔ› Akreos Ú¤ÂÈ Ó·
ÍÂÏ¤ÓÔÓÙ·È ÚÔÛÂÎÙÈÎ¿ ÌÂ ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓÔ ÈÛfiÚÚÔÔ ‰È¿Ï˘Ì· ¿Ï·ÙÔ˜. 
™Â ÂÚ›ÙˆÛË ÂÊ·ÚÌÔÁ‹˜ ÂÎÙÔÌ‹˜ Ô›ÛıÈÔ˘ ÂÚÈÊ·Î›Ô˘ ÌÂ ¯Ú‹ÛË Ï¤È˙ÂÚ YAG ,
‚Â‚·ÈˆıÂ›ÙÂ fiÙÈ Ë ‰¤ÛÌË Ï¤È˙ÂÚ ÂÛÙÈ¿˙ÂÈ ›Ûˆ ·fi ÙÔ Ô›ÛıÈÔ ÂÚÈÊ¿ÎÈÔ.
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POPIS: Flexibilní intraokulární èoèka Akreos MI60 je vyrobena z hydrofilního
akrylátového kopolymeru, obsahujícího složku pohlcující ultrafialové záøení. Celková
délka intraokulární èoèky závisí na její optické mohutnosti. Složení a vlastnosti
intraokulární èoèky Akreos MI60 jsou uvedeny na obalu.
INDIKACE: Akreos MI60 je èoèka do zadní oèní komory, jež je indikována pro 
primární implantaci pøi korekci afakie dospìlých pacientù, kdy byla èoèka se zákalem
odstranìna pomocí extrakapsulární extrakce. Èoèka je urèena pro kapsulární
implantaci, jestliže byla pùvodní èoèka se zákalem odstranìna pomocí
extrakapsulární extrakce.
KONTRAINDIKACE: Implantace se nedoporuèuje v pøípadech, ve kterých by 
intraokulární èoèka mohla zpùsobit zhoršení stávajícího stavu, narušovat stanovení
diagnózy nebo provádìní terapie, nebo pøedstavovat ohrožení pacientova zraku. 
Jde o tyto situace: nekontrolovaný glaukom, rubeotická katarakta, odchlípení sítnice,
atropie duhovky, mikroftalmie, rozvíjející se chronické infekce oka, endoteliální
dystrofie rohovky, pøedoperaèní komplikace (napø. úbytek sklivce, krvácení) a
pøedvídatelné pooperaèní komplikace.
VAROVÁNÍ: Jako je tomu u všech chirurgických zákrokù, pøedstavuje implantace 
intraokulární èoèky riziko, které musí vyhodnotit chirurg. Možné komplikace plynoucí 
z tohoto zákroku: zánìt (iridocyklitida, zánìt zornicové membrány, zánìt sklivce, 
CME ...), infekce (endoftalmitida ...), odchlípení sítnice, zablokování zornice, hernie
duhovky, zploštìní pøední oèní komory, krvácení (hyféma), dystrofie rohovky, glaukom
a atropie duhovky. V pøímé souvislosti s intraokulárními èoèkami zmiòme dále:
decentering a subluxaci, výpotek na povrchu intraokulární èoèky. Silikonový olej,
zejména použitý pøi chirurgickém zákroku na odchlípené sítnici, mùže ulpìt na
povrchu intraokulární èoèky, pokud není zadní oèní komora intaktní.
BALENÍ/STERILIZACE: Intraokulární èoèka Akreos MI60 je balena individuálnì – 
sklenìná ampule obsahující èoèku je zabalena ve sterilním balíèku, který se smí
otevøít jen ve sterilním prostøedí. Intraokulární èoèka je v ampuli umístìna ve
speciálním držáku. Pro zajištìní sledovatelnosti èoèky jsou pøiloženy karta pacienta a
samolepicí štítky. Ty jsou uloženy v krabici, která dále obsahuje návod k použití
(obrázek a popis vlastností intraokulární èoèky, sériové èíslo, datum doporuèené
spotøeby atd.) Intraokulární èoèka Akreos MI60 je sterilizována parou.
BEZPEÈNOSTNÍ OPATØENÍ PRO POUŽÍVÁNÍ A SKLADOVÁNÍ: Skladujte pøi 
pokojové teplotì. Nevystavujte zvýšené teplotì (> 45 °C). Intraokulární èoèku
nepoužívejte, jestliže je porušena nebo otevøena krabice èi obal. Intraokulární èoèku
je nutné implantovat co nejdøíve po otevøení ampule. Pøed otevøením ochranného
obalu a sterilního balíèku ovìøte model, optickou mohutnost a datum doporuèené
spotøeby intraokulární èoèky. Sterilita intraokulární èoèky je zaruèena pouze v
pøípadì, že není otevøený ani poškozený sterilní balíèek. Intraokulární èoèka Akreos
mùže absorbovat látky, s nimiž pøijde do styku (dezinfekèní prostøedky, léèiva apod.).
Proto je nutné èoèku Akreos pøed použitím dùkladnì omýt vyváženým sterilním
fyziologickým roztokem. Pokud je provedena posteriorní laserová kapsulotomie YAG,
zajistìte, aby bylo ohnisko laserového paprsku mírnì za zadní oèní komorou.
ORIENTACE ÈOÈKY: Intraokulární èoèka Akreos, model MI60, musí být pøed 
implantací nastavena tak, aby pøední strana èoèky smìøovala vzhùru, k pøední stranì
oka. Orientaci intraokulární èoèky je možné zkontrolovat vizuální kontrolou úchytù.
Jak ukazuje obr. 2-1, úchyty mají hranu na pøední stranì èoèky.
NÁVOD K POUŽITÍ: Otevøete krabici a vyjmìte z ní sterilní balíèek obsahující ampuli 
s èoèkou. Postupnì otevírejte balíèek, abyste ampuli vybalili na sterilní podložku.
Pøed otevøením ampule s èoèkou ještì jednou ovìøte typ a optickou mohutnost
èoèky.

INTRAOKULÁRNÍ ÈOÈKYCS
(Viz. pøiložené obrázky)

Obr. 1-1: Otevøete ampuli obsahující intraokulární èoèku a vyjmìte držák Akreos
MI60. Palec a ukazová.75èek vložte do vybrání na držáku. POLOHU
DRŽÁKU ÈOÈKY VOLTE TAK, ABY ÈELISTI DRŽÁKU SMÌØOVALY
LÍCEM VZHÙRU. Èoèka je v držáku umístìna nahoøe a na stranách 
obou èelistí je viditelný nápis „UP“ („NAHORU“).

Obr. 1-2: Vyjmìte èoèku z držáku jemným tahem pomocí pinzety vzhùru a zároveò
ve smìru "6-12 hodin" podle ciferníku hodinek. Intraokulární èoèka je
nyní držena v pinzetì a smìøuje pøední stranou vzhùru.

Pozornì èoèku prohlédnìte a omyjte ji vyváženým sterilním fyziologickým roztokem. 
Používejte pouze zavadìèe ovìøené a schválené pro tuto manipulaci s èoèkou.
Schválené zavadìèe si mùžete vyžádat od spoleènosti Bausch & Lomb. Poznámka:
Další informace najdete v návodu k použití pøiloženém k zavadìèi.
FYZIKÁLNÍ PARAMETRY
Index lomu navlhèené èoèky pøi 20 °C = 1,459.
Index lomu implantované èoèky pøi 35 °C = 1,458.
Záruka: Spoleènost Bausch & Lomb Incorporated zaruèuje, že intraokulární èoèka pøi
dodání splòuje ve všech podstatných ohledech veškeré platné zákony a veškeré
zveøejnìné specifikace výrobce platné pro tento typ intraokulární èoèky k datu
dodávky a že se u ní nevyskytují vady materiálu ani výrobní vady.
SPOLEÈNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VÝSLOVNÌ ODMÍTÁ
VEŠKERÉ JINÉ ZÁRUKY, AŤ UŽ VÝSLOVNÉ, MLÈKY PØEDPOKLÁDANÉ ÈI
ZÁKONNÉ, VÈETNÌ VEŠKERÝCH ODVOZENÝCH ZÁRUK PRODEJNOSTI ÈI
POUŽITELNOSTI PRO KONKRÉTNÍ ÚÈEL, ALE NEJEN TÌCH. SPOLEÈNOST
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NENÍ ODPOVÌDNÁ ZA ŽÁDNÉ ODVOZENÉ,
NÁSLEDNÉ, NEPØÍMÉ ANI EXEMPLÁRNÍ ŠKODY JAKÉKOLI POVAHY, JEŽ
PØÍMO ÈI NEPØÍMO PLYNOU ZE ZAKOUPENÍ ÈI POUŽITÍ TOHOTO PRODUKTU,
A TO ANI V PØÍPADÌ, ŽE BYLA SPOLEÈNOST BAUSCH & LOMB
INCORPORATED UVÌDOMÌNA O MOŽNOSTI TAKOVÉ ZTRÁTY, ŠKODY ÈI
FINANÈNÍHO NÁKLADU.
PRAVIDLA PRO VRACENÍ ZBOŽÍ:  Veškeré vracené èoèky musejí mít pøiloženo 
èíslo oprávnìní vydaného službou pro podporu zákazníkù spoleènosti Bausch &
Lomb Customer Service. Za otevøené a neotevøené èoèky bude vydáno zboží ve
srovnatelné hodnotì vyjádøené v dolarech, a to za podmínky, že nevypršelo datum
doporuèené spotøeby tìchto èoèek. Pro èoèky, jejichž datum doporuèené spotøeby již
vypršelo, mùže být odeèten poplatek za nové zpracování. To se týká  jak otevøených,
tak neotevøených balení intraokulárních èoèek. V rámci své politiky spoleènost
Bausch & Lomb za vrácené èoèky nevydává dobropisy ani náhrady v hotovosti.

DOSTUPNÉ OPTICKÉ MOHUTNOSTI ÈOÈEK: Intraokulární èoèky Akreos MI60
jsou k dispozici v rozsahu od +10 do +30 dioptrií (D), v krocích po 0,5 D.

Køivka propustnosti ultrafialového záøení

% propustnosti

Vlnová délka (nm)

(vt lisatud diagramme):
Joonis 1-1: Avage IOL-i sisaldav viaal ning eemaldage Akreos MI60 hoidik.

Asetage pöial ja nimetissõrm hoideseadme sõrmejäljenditesse.
HOIDKE LÄÄTSEHOIDIKUT NII; ET HOIDIKU HAARAD OLEKSID
SUUNATUD ÜLES. Lääts asub hoidiku ülaosas ning haaradel on näha
graveeritud sõna „UP“ (ülemine).

Joonis 1-2: Optikast õrnalt klemmidega kinni haarates ning kella 6 – 12 teljel
keerates ja ülespoole tõmmates eemaldage lääts hoidikust. IOL 
on klemmide vahel nii, et eesmine külg on suunatud üles.

Vaadake lääts hoolikalt üle ning loputage seda steriilse füsioloogilise lahusega. Selle 
läätsega tohib kasutada ainult tunnustatud ja sobivaks tunnistatud instrumente.
Teavet sobivate instrumentide kohta saate ettevõttest Bausch & Lomb. Märkus:
Lisateavet sisestusinstrumendi kohta saate selle kasutusjuhendist.
FÜÜSIKALISED OMADUSED
Märja läätse murdumisindeks 20 °C = 1,459.
Silmas asetseva läätse murdumisindeks 35 °C = 1,458.
GARANTII: Ettevõte Bausch & Lomb Incorporated garanteerib, et silmasisene lääts 
vastab kättesaamisel kõikidele vastavatele seadustele ning tootja poolt silmasisese
läätse kohta esitatud kirjeldustele materjali osas ning et silmasisesel läätsel pole
defekte materjali ega tootmistehnika osas.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED LOOBUB KÕIKIDEST GARANTIIDEST, 
NII OTSESTEST KUI KAUDSETEST VÕI SEADUSEST TULENEVATEST,
SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, KAUDSETEST KAUBANDUSLIKEST JA
KINDLAKS EESMÄRGIKS KEHTESTATUD GARANTIIDEST. BAUSCH & LOMB
INCORPORATED POLE VASTUTAV OTSESTE, JUHUSLIKE EGA TULENEVATE
KAHJUDE EEST, MIS OTSESELT VÕI KAUDSELT TULENEVAD SELLE TOOTE
OSTMISEST, ISEGI KUI ETTEVÕTTELE BAUSCH & LOMB INCORPORATED OLI
TEATATUD SELLISE KAHJU, KAHJUSTUSE VÕI KULUTUSE VÕIMALIKKUSEST.
KAUBA TAGASTAMINE: Kõikidele tagastatavatele läätsedele tuleb lisada 
autoriseerimisnumber, mille on väljastanud ettevõtte Bausch & Lomb
klienditeenindus. Avatud ja avamata pakendiga läätsede eest tagastatakse raha
dollarites vastavalt läätsede väärtusele, eeldades, et läätsede kõlblikkusaeg pole
möödunud. Kõlblikkusaja ületanud läätsede eest võidakse küsida taastöötlemistasu.
See kehtib nii avatud kui avamata pakendiga läätsede kohta. Ettevõte Bausch &
Lomb ei anna tagastatud läätsede eest krediiti ega maksa sularahas.

SAADAOLEVATE LÄÄTSEDE TUGEVUS: Akreos MI60 IOL-e on saadaval tugevusega
+10 kuni +30 dioptrit (D) sammuga 0,5 D.

KIRJELDUS: Painduv silmasisene lääts (IOL) Akreos MI60 on ühest komponendist
koosnev lääts, mis on lõigatud hüdrofiilsest UV-absorbeerijat sisaldavast akrüül-
kopolümeerist. IOL-i kogupikkus varieerub sõltuvalt selle tugevusest. Läätse Akreos
MI60 koostist ja omadusi on kirjeldatud pakendil.
NÄIDUSTUSED: Tagakambri lääts Akreos MI60 on näidustatud primaarseks 
implanteerimiseks täiskasvanud patsientidele afaakiast tingitud nägemishäire
korrigeerimiseks juhtudel, kui kataraktist kahjustatud lääts on ekstrakapsulaarse
ekstraktsiooni abil eemaldatud. Lääts on mõeldud implanteerimiseks
ekstrakapsulaarse katarakti ekstraktsiooni järel tekkinud kapslikotti.
VASTUNÄIDUSTUSED: Implantatsiooni ei soovitata, kui IOL võib olemasolevat 
haigust süvendada, segada mõne haiguse diagnostikat või ravi või ohustada
patsiendi nägemist. Haigused on järgmised: ravimata glaukoom, punane katarakt,
reetina irdumine, iirise atroofia, mikroftalmia, kroonilised silmainfektsioonid,
endoteliaalne sarvkesta düstroofia, perioperatiivsed tüsistused (klaaskeha kaotus,
hemorraagia jne), ette teada olevad postoperatiivsed tüsistused.
HOIATUS: Nagu kõigi kirurgiliste protseduuride puhul, on ka IOL-i implantatsioon 
katarakti puhul seotud riskidega, mida peab hindama kirurg. Kataraktioperatsiooni
võimalikud tüsistused on: põletik (iridotsükliit, pupillaarne membraan, klaaskeha
põletik, CME jne), infektsioon (endoftalmiit jne), reetina irdumine, pupillaarne blokaad,
iirise hernia, eeskambri lamenemine, verejooks (hüfeem), sarvkesta düstroofia,
glaukoom, iirise atroofia. Nendest on IOL-iga otseselt seotud: IOL-i detsentreerumine
ja subluksatsioon, sade IOL-i pinnal. Kui tagumine kapsel pole intaktne, võib
silikoonõli eriti reetina irdumise kirurgilise ravi korral kleepuda IOL-i külge.
PAKKIMINE/STERILISEERIMINE: IOL Akreos MI60 on ühekaupa pakitud klaasviaali 
ning kotti, mida tohib avada vaid steriilsetes tingimustes. IOL on viaalis asetatud
läätsehoidikusse. Patsiendikaart ning kleebised on pakendisse lisatud, et võimaldada
IOL-i järgimist. Need on karbis, mis sisaldab ka kasutusjuhendit (IOL-i diagramm ja
omadused, seerianumber, kõlblikkusaeg jne). IOL Akreos MI60 on steriliseeritud
auruga.
ETTEVAATUSABINÕUD KASUTAMISEL JA SÄILITAMISEL: Säilitage 
toatemperatuuril. Vältige kõrget temperatuuri (> 45 °C). Ärge kasutage IOL-i, kui
pakend või pitser on avatud või kahjustatud. IOL tuleks paigaldada võimalikult kiiresti
pärast viaali avamist. IOL-i mudelit, selle tugevust ning kõlblikkusaega tuleks enne
kaitsepakendi või steriilse kotikese avamist kontrollida. IOL-i steriilsus on
garanteeritud vaid siis, kui steriilset kotikest pole avatud ega kahjustatud. Akreose
IOL-id võivad absorbeerida aineid, millega need kokku puutuvad (desinfektant, ravim
jne). Seetõttu tuleb Akreose läätsesid hoolikalt loputada steriilse füsioloogilise
lahusega. Kui tagumist kapsulotoomiat teostatakse YAG-laseriga, veenduge, et
laserkiir oleks fokusseeritud tagakambrist veidi tahapoole.
LÄÄTSE PAIKNEMINE: Läätse Akreos MI60 puhul tuleb lääts implanteerida nii, et 
läätse eesmine külg jääks silma eesmise osa poole. IOL-i asukohta võib kontrollida
haptika visuaalsel hindamisel. Nagu näidatud joonisel 2-1, on haptika läätse eesmise
külje suhtes nurgaga.
KASUTUSJUHEND: Avage pakend ning eemaldage läätse viaali sisaldav steriilne 
kotike. Järk-järgult avage kott, et vabastada läätse viaal steriilsele pinnale. Enne
läätse viaali avamist kontrollige veelkord IOL-i ning selle tugevust.

SILMASISESED LÄÄTSEDEE UV-edastatavuse kõver

% edastatavusest

Lainepikkus (nm)

HASZNÁLATI UTASÍTÁS: Nyissa fel a dobozt, és vegye ki a sterilizált zacskót,
amelyben a lencsét tartalmazó üvegcse található. A zacskót fokozatosan széttépve
helyezze a lencsét tartalmazó üvegcsét a steril területre. A lencse üvegcséjének
felnyitása elõtt még egyszer ellenõrizze a lencsét és a dioptriát.
(Figyelje a mellékelt ábrákat.)

1/1. ábra: Nyissa fel az intraokuláris lencsét tartalmazó üvegcsét, és vegye ki 
az Akreos MI60 lencsetartót. Helyezze a hüvelykujját és a mutatóujját
a tartóeszközön lévõ mélyedésekbe. TARTSA A LENCSETARTÓT 
A TARTÓPOFÁKKAL FELFELÉ. A lencse ekkor a tartó tetejénél lesz, 
és az „UP” (fent) felirat látható lesz a pofák oldalán.

1/2. ábra: Távolítsa el a lencsét a tartóról oly módon, hogy a lencsét a 6-12 óra
irányú tengely mentén csipesszel óvatosan megfogja, majd felemeli.
Az intraokuláris lencse elülsõ oldalával felfele lesz a csipeszben.

Gondosan ellenõrizze a lencsét, majd öblítse le pufferelt sóoldattal. Csak bevizsgált
és jóváhagyott behelyezõeszközt használjon a lencsével. A megfelelõ eszköz
beszerzése érdekében forduljon a Bausch & Lomb szakértõihez. Megjegyzés: További
tájékoztatást a  behelyezõeszköz használati utasítása tartalmaz.
FIZIKAI JELLEMZÕK
A lencse törésmutatója nedves állapotban 20 °C hõmérsékleten = 1,459.
A lencse törésmutatója a szemben 35 °C hõmérsékleten = 1,458.
SZAVATOSSÁG: A Bausch & Lomb Incorporated felelõsséget vállal azért, hogy az 
intraokuláris lencse a szállításkor minden anyagi vonatkozásban megfeleljen az
összes vonatkozó törvényi elõírásnak, illetve az intraokuláris lencsérõl a gyártó által
közzétett, az adott idõpontban érvényben lévõ közzétett mìszaki leírásnak, továbbá
mentes legyen az anyag- és gyártási hibáktól.
A BAUSCH & LOMB INCORPORATED SEMMILYEN MÁS FELELÕSSÉGET 
NEM VÁLLAL, LEGYEN AZ KIFEJEZETT, BENNFOGLALT VAGY TÖRVÉNYBEN
FOGLALT, BELEÉRTVE A FORGALOMKÉPESSÉGRE ÉS AZ ADOTT CÉLRA VALÓ
MEGFELELÉSRE VONATKOZÓ BENNFOGLALT SZAVATOSSÁGOKAT IS. A
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEM TEHETÕ FELELÕSSÉ A TERMÉK
MEGVÁSÁRLÁSÁBÓL VAGY HASZNÁLATÁBÓL KÖZVETETTEN VAGY
KÖZVETLENÜL ADÓDÓ SEMMILYEN VÉLETLEN, KÖVETKEZMÉNYI,
KÖZVETETT VAGY PÉLDÁS KÁRTÉRÍTÉST EREDMÉNYEZÕ KÁRÉRT, MÉG
AKKOR SEM, HA A BAUSCH & LOMB ELÕZETES TÁJÉKOZTATÁST KAPOTT AZ
ILYEN VESZTESÉGEK, KÁROK VAGY KÖLTSÉGEK LEHETÕSÉGÉRÕL.
Áruvisszaküldési szabályok: A visszaküldött lencsékhez mindig mellékelni kell a
Bausch & Lomb ügyfélszolgálata által kiadott engedélyezési számot. A vevõ 
a felnyitott vagy felnyitatlan lencsékhez hasonló értékì lencséket kap, feltéve, hogy 
a lencse még nem járt le. Lejárt lencsék esetén újrafeldolgozási díj számítható fel.
Ez érvényes a felnyitott és a felnyitatlan lencsékre is. A Bausch & Lomb nem vállalja,
hogy a visszaküldött lencsékért jóváírást vagy készpénzes visszatérítést adjon.

VÁLASZTHATÓ LENCSEDIOPTRIÁK: Az Akreos MI60 intraokuláris lencse +10 és
+30 dioptria (D) közötti változatokban áll rendelkezésre 0,5 D-s lépésekben.

LEÍRÁS: Az Akreos MI60 típusú hajlékony, egyrészes intraokuláris lencse UV-elnyelõ
anyagot is tartalmazó hidrofil akril-kopolimerbõl van kivágva. A teljes hossz az
intraokuláris lencse dioptriájától függ. Az Akreos MI60 intraokuláris lencse összetétele
és jellemzõi a doboz címkéjén vannak feltüntetve.
JAVALLATOK: Az Akreos MI60 hátsócsarnok-lencse primer beültetése azoknak 
az afákiás felnõtt betegeknek a látáskorrekciójára szolgál, akiknél szürke hályog miatt 
a szemlencse extrakapszuláris eltávolítása történt. A lencse a lencsetokba való
beültetésre készült extrakapszuláris szürkehályog-mìtét után. 
ELLENJAVALLATOK: A beültetés nem javasolt, ha az intraokuláris lencse meglévõ 
betegséget súlyosbíthat, vagy akadályozhatja egy patológiás elváltozás
diagnosztizálását és kezelését, illetve ha a beteg látását veszélyeztetheti. Ezek 
a betegségek a következõk: befolyásolhatatlan glaukóma, subretinalis érburjánzás,
retinaleválás, a szivárványhártya elhalása, microphthalmia, kialakuló krónikus
szemfertõzések, endoteliális szaruhártya-dystrophia, mìtét alatti komplikációk (például 
a csarnokvíz elfolyása vagy vérzés), elõre látható mìtét utáni komplikációk.
VIGYÁZAT! Mint minden sebészi beavatkozás, az intraokuláris lencse beültetésével 
járó szürkehályog-mìtét kockázatokkal jár, melyeket a sebésznek fel kell mérni. 
A szürkehályog-mìtét lehetséges komplikációi a következõk: gyulladás (például 
a szivárványhártya, az üvegtest gyulladása, cystoid maculaoedema…), fertõzés
(endophthalmitis...), retinaleválás, pupilláris blokk, szivárványhártya sérv, az elsõ
csarnok lelapulása, vérzés (hyphema), szaruhártya-dystrophia, glaukóma, a
szivárványhártya atrófiája. Az intraokuláris lencsével közvetlen összefüggésben vannak
többek között a következõk: kimozdulás középrõl, szubluxáció, lepedék az
intraokuláris lencse felületén. A szilikonolaj – különösen a retinaleválás mìtéti
kezelésében való használatakor – hozzátapadhat az intraokuláris lencséhez, ha a
hátsó tok nem sértetlen.
CSOMAGOLÁS ÉS STERILIZÁLÁS: Az Akreos MI60 intraokuláris lencsék egyenként 
vannak csomagolva egy zacskóba helyezett üvegcsébe, amelyet steril körülmények
között kell felnyitni. Az intraokuláris lencse az üvegcsén belül lencsetartóban
helyezkedik el. A betegkártya és a matricák az intraokuláris lencse nyomon
követhetõségét szolgálják. Ezek a használati utasítást tartalmazó dobozban találhatók.
(A közölt információk: az intraokuláris lencse sematikus rajza, sorozatszáma, lejárati
dátuma stb.) Az Akreos MI60 intraokuláris lencse sterilizálása gõzben történik.
HASZNÁLATI ÉS TÁROLÁSI ELÕÍRÁSOK: Szobahõmérsékleten tárolandó. A magas 
(45 °C feletti) hõmérsékletet kerülni kell. Az intraokuláris lencsét nem szabad
felhasználni, ha a doboz vagy a zárófólia sérült, illetve fel lett nyitva. Az intraokuláris
lencsét az üvegcsébõl való eltávolítás után a lehetõ leghamarabb fel kell használni. Az
intraokuláris lencse típusát, dioptriáját és lejárati dátumát ellenõrizni kell a
védõcsomagolás felnyitása elõtt, illetve az egyes steril zacskók felnyitása elõtt is. Az
intraokuláris lencse sterilitása csak akkor biztosított, ha az adott steril zacskó
felnyitatlan és sértetlen. Az Akreos intraokuláris lencse magába szívhatja a vele
érintkezõ anyagokat (például fertõtlenítõt vagy gyógyszert). Ebbõl adódóan az Akreos
lencséket figyelmesen le kell öblíteni pufferelt sóoldattal. YAG-lézeres capsulotomia
végrehajtása esetén ügyeljen arra, hogy a lézersugarat kevéssel a hátsó tok mögé
fókuszálja.
A LENCSE TÁJOLÁSA: Az Akreos MI60 lencsét úgy kell beültetni, hogy az elülsõ 
oldala felfelé nézzen a szem elülsõ oldalának irányába. Az intraokuláris lencse tájolása 
a rögzítõcsápok megfigyelésével ellenõrizhetõ. Amint azt a 2/1. ábra mutatja, 
a rögzítõcsápok a lencse elülsõ oldala felé hajolnak.

INTRAOKULÁRIS LENCSÉKHU UV-áteresztési görbe

Áteresztés %-a

Hullámhossz (nm)

(Žr. pridedam¹ diagram¹.)
1-1 pav. Atidarykite buteliuk¹ su intraokuliniu lêšiu ir išimkite „Akreos“ MI60

laikiklį. Nykšèiu ir smiliumi suimkite laikiklio piršto įspaud¹. LÊŠIO
LAIKIKLĮ NUKREIPKITE SPAUSTUVAIS Į VIRŠŲ. Lêšis bus laikiklio
viršuje, ir kiekvieno spaustuko šonuose bus matyti užrašas UP (VIRŠUS).

1-2 pav. Lêšį nuo laikiklio nuimkite atsargiai suėmê chirurginėmis žnyplėmis ties
6–12 valandos padėtimi ir patraukê į viršų. Intraokulinis lêšis chirurginėse
žnyplėse bus nukreiptas priekine puse į viršų.

Iš arti apžiūrėkite lêšį ir praskalaukite steriliu subalansuotu druskos tirpalu. Naudoti
galima tik tuos stūmimo instrumentus, kurie pripažinti ir patvirtinti naudoti su šiuo
lêšiu. Dėl patvirtintų įstūmimo prietaisų susisiekite su „Bausch & Lomb“. Pastaba:
daugiau informacijos ieškokite stūmimo prietaisų naudojimo instrukcijose.
FIZINĖS CHARAKTERISTIKOS
Šlapio lêšio refrakcijos indeksas 20 °C temperatūroje = 1,459.
Lêšio refrakcijos indeksas akyje 35 °C temperatūroje = 1,458.
GARANTIJA: „Bausch & Lomb Incorporated“ garantuoja, kad pristatyti intraokuliniai 
lêšiai atitiks visus galiojanèius įstatymus ir tuo metu galiojanèi¹ gamintojo
išspausdint¹ šių intraokulinių lêšių specifikacijų versij¹ visais materialiniais aspektais
ir neturės medžiagų ar darbo kokybės defektų.
„BAUSCH & LOMB INCORPORATED“ IŠSIŽADA VISŲ KITŲ AIŠKIŲ,
NUMANOMŲ AR ĮSTATYMŲ GALI¥ TURINÈIŲ GARANTIJŲ, BE KITŲ, ĮSKAITANT
PERKAMUMO ARBA TINKAMUMO NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI
GARANTIJAS. „BAUSCH & LOMB INCORPORATED“ NEPRISIIMA
ATSAKOMYBĖS UŽ JOKIUS ATSITIKTINIUS, TIESIOGINIUS IR NETIESIOGINIUS
BET KOKIOS KILMĖS PAŽEIDIMUS, TIESIOGIAI AR NETIESIOGIAI
ATSIRADUSIUS DĖL GAMINIO PIRKIMO AR JO NAUDOJIMO, NET JEI „BAUSCH
& LOMB INCORPORATED“ BUVO INFORMUOTA APIE TOKIUS NUOSTOLIUS,
PAŽEIDIMUS AR IŠLAIDAS.
GAMINIŲ GR¥ŽINIMO TVARKA: Kiekvienas lêšis turi būti gr¹žinamas kartu su 
„Bausch & Lomb“ klientų aptarnavimo skyriaus išduotu įgaliojimo numeriu. 
Jei nebus pasibaigês galiojimo laikas, už išpakuotus ir neišpakuotus lêšius bus
mokama tam tikra pinigų suma. Už lêšius, kurių galiojimo laikas pasibaigês, gali būti
nustatomas pakartotinės gamybos mokestis. Tai taikoma tiek išpakuotiems, tiek
neišpakuotiems lêšiams. „Bausch & Lomb“ nesilaiko kreditų arba grynųjų pinigų
kompensavimo už gr¹žintus lêšius politikos.

TIEKIAMŲ LÊŠIŲ STIPRUMAS: „Akreos“ MI60 intraokulinių lêšių stiprumas – nuo
+10 iki +30 dioptrijų (D), intervalas – 0,5 D.

APIBŪDINIMAS: Lankstūs intraokuliniai lêšiai „Akreos“ MI60 yra vientisi lêšiai, išpjauti
iš UV spindulius absorbuojanèio akrilo kopolimero. Bendras ilgis priklauso nuo
intraokulinio lêšio stiprumo. „Akreos“ MI60 intraokulinio lêšio sudėtis ir savybės
nurodytos pakuotės etiketėje.
INDIKACIJOS: „Akreos“ MI60 užpakalinės kameros lêšis skirtas pirminei implantacijai 
atlikti siekiant koreguoti reg¹ suaugusių pacientų, kuriems yra afakija, kai kataraktos
pažeistas lêšiukas pašalintas ekstrakapsuliniu būdu. Lêšis specialiai sukurtas
implantuoti į kapsulės maišelį, ekstrakapsuliniu būdu pašalinus kataraktos pažeisto
lêšiuk¹. 
KONTRAINDIKACIJOS: Intraokulinio lêšio implantuoti nepatariama, jei implantacija
gali pasunkinti esam¹ paciento būklê, jei ji trukdo diagnozuoti arba gydyti lig¹, jei
kelia pavojų ligonio regėjimui. Šios būklės simptomai tokie: nekontroliuojama
glaukoma, rubeozinė katarakta, tinklainės atšoka, rainelės atrofija, mikroftalmija, lėtinė
akies infekcija, ragenos endotelio distrofija, priešoperacinės komplikacijos (stiklakūnio
nuotėkis, kraujavimas, kt.), numatomos pooperacinės komplikacijos.
ĮSPĖJIMAS: kaip ir kitos chirurginės procedūros, kataraktos operacija implantuojant 
intraokulinį lêšį yra rizikinga, ir chirurgas t¹ rizik¹ privalo įvertinti. Galimos kataraktos
operacijos komplikacijos: uždegimas (iridociklitas, vyzdžio membranos uždegimas,
stiklakūnio uždegimas, cistinis geltonosios dėmės paburkimas (CME), kt.), infekcija
(endoftalmitas, kt.), tinklainės atšoka, vyzdžio blokada, rainelės išvarža, priekinės
kameros suplokštėjimas, kraujosruvos (hifema), ragenos distrofija, glaukoma, rainelės
atrofija. Komplikacijos, tiesiogiai susijusios su intraokuliniais lêšiais: išsicentravimas ir
panirimas, precipitatai ant intraokulinio lêšio paviršiaus. Jei pažeista užpakalinė
kapsulė, prie intraokulinių lêšių gali prilipti silikoninės alyvos, ypaè jei ji naudojama
chirurgiškai gydant tinklainės atšok¹.
PAKUOTĖ IR STERILIZACIJA: „Akreos“ MI60 intraokuliniai lêšiai supakuoti į pavienius
maišelius ir stiklinius buteliukus, kuriuos galima atplėšti tik sterilioje aplinkoje.
Intraokuliniai lêšiai buteliuke yra lêšio laikiklyje. Kad intraokulinius lêšius būtų lengviau
surasti, kartu tiekiamos pacientų kortelės ir lipniosios etiketės. Jos įdedami į pakuotê,
kurioje yra naudojimo instrukcijos (diagrama ir intraokulinio lêšio savybės, serijos
numeris, galiojimo data ir kt.). „Akreos“ MI60 intraokuliniai lêšiai sterilizuojami garais.
NAUDOJIMO IR LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONĖS: Laikykite kambario 
temperatūroje. Venkite aukštos temperatūros (>45 °C). Jei atidaryta dėžutė arba
pažeistas pakuotės sandarumas, intraokulinio lêšio nenaudokite. Atidarius buteliuk¹
intraokulinį lêšį būtina kuo greièiau panaudoti. Prieš atidarant intraokulinį lêšį
apsauganèi¹ pakuotê ir atplėšiant sterilų maišelį būtina patikrinti lêšio stiprum¹ ir
galiojimo dat¹. Intraokulinio lêšio sterilumas garantuojamas tik tada, jei sterilus
maišelis neatplėštas ir nepažeistas. Intraokuliniai lêšiai gali absorbuoti medžiagas, su
kuriomis kontaktuoja (dezinfekantus, vaistus, kt.). Tokiu atveju „Akreos“ lêšius būtina
kruopšèiai išskalauti subalansuotame steriliame druskos tirpale. Jei užpakalinė kapsulė
prapjaunama YAG lazeriu, pasirūpinkite, kad lazerio spinduliai susitelktų šiek tiek už
užpakalinės kapsulės.
LÊŠIO NUKREIPIMAS: Jei naudojamas modelis „Akreos“ MI60, lêšis implantuojamas 
taip, kad priekinė lêšio pusė būtų nukreipta į priekinê akies dalį. Patikrinti, ar
intraokulinis lêšis yra tinkamai nukreiptas, galite apžiūrėjê lêšio kojytes. Kaip matyti 2-1
paveikslėlyje, lêšio kojytės palenktos priekinės lêšio pusės link.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS: Atidarykite pakuotê ir išimkite sterilizuot¹ maišelį su
lêšio buteliuku. Po truputi atplėškite maišelį ir išimkite lêšio buteliuk¹ sterilioje
aplinkoje. Prieš atidarydami lêšio buteliuk¹ dar kart¹ patikrinkite intraokulinio lêšio
stiprum¹.

INTRAOKULINIAI LÊŠIAILT UV spindulių pralaidumo kreivė

Pralaidumas (%)

Bangos ilgis (nm)

ORIENTACJA SOCZEWEK: Soczewka Akreos MI60 jest implantowana w taki
sposób, by przednia strona soczewki by³a zwrócona w kierunku przedniej powierzchni
oka. Orientacjê soczewki wewn¹trzga³kowej mo¿na sprawdziæ przez oglêdziny czêści
haptycznej. Czêśæ haptyczna jest wygiêta w kierunku przedniej czêści soczewki, jak
pokazano na rysunku 2-1.
INSTRUKCJA U¯YTKOWANIA: Otworzyæ opakowanie i wyj¹æ steryln¹ torebkê 
zawieraj¹c¹ fiolkê z soczewk¹. Stopniowo otwieraæ torebkê do momentu
umieszczenia fiolki z soczewk¹ na sterylnej powierzchni. Przed otwarciem fiolki nale¿y
dokonaæ ostatecznego sprawdzenia rodzaju soczewki wewn¹trzga³kowej i jej mocy. 
(Patrz za³¹czony schemat):

Rysunek 1-1: Otworzyæ fiolkê zawieraj¹c¹ soczewkê wewn¹trzga³kow¹ i wyj¹æ
uchwyt mocuj¹cy Akreos MI60 Holder. Umieściæ kciuk i palec
wskazuj¹cy w zag³êbieniach przeznaczonych na palce.
ZORIENTOWAÆ UCHWYT MOCUJ¥CY SOCZEWKI SZCZÊKAMI
UCHWYTU SKIEROWANYMI DO GÓRY. Soczewka bêdzie
umieszczona na górnej czêści uchwytu, a na ka¿dej ze szczêk
bêdzie widoczny napis „UP” (w górê).

Rysunek 1-2: Wyj¹æ soczewkê z uchwytu, delikatnie ujmuj¹c j¹ kleszczami
wzd³u¿ osi zegara 6–12 i ci¹gn¹æ do góry. Soczewka
wewn¹trzga³kowa zostanie umieszczona przedni¹ stron¹ w
kierunku kleszczy.

Dok³adnie obejrzeæ soczewkê i przep³ukaæ j¹ sterylnym roztworem soli fizjologicznej.
Nale¿y u¿ywaæ wy³¹cznie narzêdzi atestowanych i dopuszczonych do u¿ycia z
niniejszymi soczewkami. Aby otrzymaæ listê dopuszczonych narzêdzi, nale¿y
skontaktowaæ siê z firm¹ Bausch & Lomb. Uwaga: Dodatkowe informacje dotycz¹ce
narz¹dzi do wprowadzania soczewek zawarte s¹ we Wskazówkach dotycz¹cych
u¿ytkowania.
PARAMETRY FIZYCZNE
Wspó³czynnik za³amania soczewki wilgotnej przy temperaturze 20°C = 1,459.
Wspó³czynnik za³amania soczewki umieszczonej w oku przy temperaturze 35°C =
1,458.
GWARANCJA: Firma Bausch & Lomb Incorporated gwarantuje, ¿e dostarczona 
soczewka wewn¹trzga³kowa, jest zgodna ze stosownymi przepisami i obowi¹zuj¹cym
producenta prawem, zatem bie¿¹ca wersja opublikowanej specyfikacji dotycz¹cej
niniejszych soczewek wewn¹trzga³kowych uwzglêdnia je we wszystkich istotnych
aspektach, oraz ¿e s¹ one wolne od usterek materia³owych i produkcyjnych.
FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIE UDZIELA ¯ADNYCH 
GWARANCJI, ZARÓWNO WYRAŹNYCH, JAK I DOROZUMIANYCH LUB
WYNIKAJ¥CYCH Z DZIA£ANIA PRAWA, W TYM DOROZUMIANEJ GWARANCJI
PRZYDATNOŚCI HANDLOWEJ I U¯YTECZNOŚCI DO OKREŚLONYCH CELÓW.
FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIE ODPOWIADA ZA JAKIEKOLWIEK
SZKODY PRZYPADKOWE, WTÓRNE, POŚREDNIE LUB WSZELKIEGO RODZAJU
ODSZKODOWANIA Z NAWI¥ZK¥ POWSTA£E POŚREDNIO LUB
BEZPOŚREDNIO W WYNIKU ZAKUPU LUB KORZYSTANIA Z NINIEJSZEGO
PRODUKTU, NAWET JEŚLI FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED
ZOSTA£A POWIADOMIONA O MO¯LIWOŚCI ZAISTNIENIA TAKICH STRAT,
SZKÓD LUB KOSZTÓW.

Warunki zwrotu produktów: Do wszystkich podlegaj¹cych zwrotowi soczewek musi 
byæ do³¹czony numer autoryzacji wydany przez Dzia³ obs³ugi klienta firmy 
Bausch & Lomb. W zamian za otwarte lub nienaruszone opakowanie soczewek
przyznana zostanie porównywalna wartośæ pieniê¿na w dolarach (USD) pod
warunkiem, ¿e nie zosta³a przekroczona data wa¿ności soczewek. W przypadku
zwrotu soczewek, których data wa¿ności zosta³a przekroczona, mo¿liwe jest
obci¹¿enie kosztami utylizacji osoby dokonuj¹cej ich zwrotu. Dotyczy to zarówno
zwrotu otwartych, jak i nienaruszonych opakowañ soczewek. Zasady przyjête przez
firmê Bausch & Lomb  nie przewiduj¹ wyp³acania świadczeñ lub zwrotu gotówki za
zwrócone soczewki.

MOC OFEROWANYCH SOCZEWEK: Soczewki Akreos MI60 IOL s¹ dostêpne 
w zakresie od +10 do +30 dioptrii (D) co 0,5 D.

OPIS: Zwijalna soczewka wewn¹trzga³kowa Akreos MI60 IOL jest jednoczêściow¹
soczewk¹ wykonan¹ z hydrofilowego kopolimeru akrylowego poch³aniaj¹cego
promieniowanie UV. Ca³kowita d³ugośæ soczewki zale¿y od jej mocy. Sk³ad 
i charakterystyka soczewek Akreos MI60 IOL zosta³y wyszczególnione na etykiecie
opakowania.
WSKAZANIA: Wskazaniem do zastosowania soczewki tylnokomorowej Akreos MI60 
jest korekcja bezsoczewkowości (afakii) u doros³ych po zewn¹trztorebkowym
usuniêciu zaæmy. Soczewkê umieszcza siê w torbie soczewki pacjenta pozosta³ej po
zewn¹trztorebkowym usuniêciu zaæmy. 
PRZECIWWSKAZANIA: Implantacja nie jest wskazana, je¿eli soczewka 
wewn¹trzga³kowa mo¿e spowodowaæ zaostrzenie istniej¹cego schorzenia,
przeszkodziæ w postawieniu rozpoznania, utrudniæ leczenie lub stanowi zagro¿enie dla
wzroku pacjenta. Przeciwwskazaniem do implantacji jest: nieuregulowana jaskra,
zaæma poró¿yczkowa, odwarstwienie siatkówki, zanik têczówki, ma³oocze,
postêpuj¹ce, przewlek³e zaka¿enie oka, śródb³onkowa dystrofia rogówki, powik³ania
oko³ooperacyjne (takie jak up³yw cia³a szklistego, krwotok itp.) oraz przewidywanie
wyst¹pienia powik³añ pooperacyjnych.
OSTRZE¯ENIE: Jak ka¿dy zabieg chirurgiczny, operacyjne usuniêcie zaæmy z
implantacj¹ soczewki wewn¹trzga³kowej poci¹ga za sob¹ ryzyko, które musi zostaæ
oszacowane przez chirurga. Do potencjalnych powik³añ chirurgicznego leczenia
zaæmy nale¿¹: stany zapalne (zapalenie têczówki i cia³a rzêskowego, b³ona źreniczna,
zapalenie cia³a szklistego, torbielowaty obrzêk plamki ¿ó³tej itp.), zaka¿enia:
(zapalenie wnêtrza ga³ki ocznej itp.), odwarstwienie siatkówki, blokada źrenicy,
przepuklina têczówki, sp³ycenie komory przedniej, krwotok (krwistek), dystrofia
rogówki, jaskra, atrofia têczówki itp. Do powik³añ zwi¹zanych bezpośrednio z
soczewkami wewn¹trzga³kowymi nale¿¹: decentracja i podwichniêcie soczewki oraz
wytr¹cenie osadów na powierzchni soczewki wewn¹trzga³kowej. Olej silikonowy,
szczególnie stosowany do chirurgicznego leczenia odwarstwienia siatkówki, mo¿e
przykleiæ siê do soczewki wewn¹trzga³kowej, je¿eli przerwana jest ci¹g³ośæ torebki
tylnej.
OPAKOWANIE/STERYLIZACJA: Soczewki wewn¹trzga³kowe Akreos MI60 IOL
pakowane s¹ indywidualnie w torebki i szklane fiolki, które nale¿y otwieraæ w
warunkach sterylnych. Soczewka wewn¹trzga³kowa jest wstêpnie umieszczona w
uchwycie mocuj¹cym wewn¹trz fiolki. Karta pacjenta oraz etykiety samoprzylepne
dostarczane s¹ w celu identyfikacji soczewki wewn¹trzga³kowej. Elementy te znajduj¹
siê w opakowaniu zawieraj¹cym wskazówki u¿ytkowania (schemat i charakterystykê
soczewki wewn¹trzga³kowej, numer seryjny, datê przydatności do u¿ycia itp.).
Soczewka wewn¹trzga³kowa Akreos MI60 IOL zosta³a poddana sterylizacji parowej.
ŚRODKI OSTRO¯NOŚCI DOTYCZ¥CE STOSOWANIA I PRZECHOWYWANIA: 
Przechowywaæ w temperaturze pokojowej. Unikaæ wysokich temperatur (>45°C). Nie
stosowaæ soczewek wewn¹trzga³kowych, jeśli opakowanie lub jego szczelne
zamkniêcie zosta³o otwarte lub uszkodzone. Soczewka wewn¹trzga³kowa powinna byæ
wykorzystana w mo¿liwie najkrótszym czasie po otwarciu fiolki. Model soczewki
wewn¹trzga³kowej, jej moc oraz datê wa¿ności nale¿y sprawdziæ przed otwarciem
opakowania ochronnego i przed otwarciem indywidualnej sterylnej torebki. Sterylnośæ
soczewki wewn¹trzga³kowej jest zagwarantowana jedynie pod warunkiem, ¿e
indywidualna sterylna torebka nie zosta³a otwarta ani uszkodzona. Soczewki Akreos
mog¹ poch³aniaæ substancje, z którymi siê stykaj¹ (preparaty dezynfekuj¹ce, leki itp.).
Z tego powodu soczewki Akreos nale¿y dok³adnie przemyæ sterylnym roztworem soli
fizjologicznej. W przypadku przeprowadzenia kapsulotomii laserem YAG, nale¿y
ogniskowaæ wi¹zkê lasera nieznacznie za torebk¹ tyln¹.
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Krzywa przepuszczalności
promieniowania UV

Przepuszczalnośæ (%)

D³ugośæ fali (nm)

(Glejte priložene slike):
Slika 1-1: Odprite vialo z intraokularno leèo in odstranite držalo leèe Akreos MI60.

Palec in kazalec postavite na odtise prstov na držalu. DRŽALO LEÈE
OBRNITE TAKO, DA JE USTJE DRŽALA OBRNJENO NAVZGOR. Leèo
boste postavili na vrh držala, na strani vsakega ustja pa boste videli
napis "UP".

Slika 1-2: Leèo vzemite iz držala tako, da s klešèami nežno primete optiko vzdolž
osi položaja urnih kazalcev ob 6. in 12. uri in potegnete navzgor.
Intraokularna leèa bo v klešèah obrnjena z anteriorno stranjo navzgor.

Leèe pozorno preglejte in izplaknite s sterilno fiziološko raztopino. Uporabiti smete 
samo instrumente, ki so bili preverjeni in odobreni za uporabo s temi leèami.
Informacije o odobrenih instrumentih za vstavljanje so na voljo pri družbi Bausch &
Lomb. Opomba: Dodatne informacije poišèite v navodilih za uporabo instrumento
v za vstavljanje.
FIZIKALNE LASTNOSTI
Refraktarni indeks vlažne leèe pri 20 °C = 1,459.
Refraktarni indeks leèe v oèesu pri 35 °C = 1,458.
GARANCIJA: Družba Bausch & Lomb Incorporated jamèi, da je intraokularna leèa ob 
dostavi skladna z vsemi veljavnimi zakoni in veljavno razlièico objavljenih specifikacij
za takšne intraokularne leèe v vseh materialnih pogledih ter da nima napak v
materialu ali izdelavi.
DRUŽBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED ZAVRAÈA KAKRŠNA KOLI 
DRUGA JAMSTVA, IZRECNA ALI NAZNAÈENA, VKLJUÈNO Z JAMSTVI 
O USTREZNOSTI ZA PRODAJO ALI USTREZNOST ZA DOLOÈEN NAMEN,
VENDAR NE OMEJENO NANJE. DRUŽBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NI
ODGOVORNA ZA NIKAKRŠNO NAKLJUÈNO, POSLEDIÈNO, POSREDNO ALI
ZGLEDNO, KI IZHAJA IZ NABAVE ALI UPORABE TEGA IZDELKA, TUDI ÈE JE
BILA DRUŽBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED OPOZORJENA NA MOŽNOST
TAKŠNE IZGUBE, ŠKODE ALI STROŠKA.
PRAVILO ZA VRAÈILO BLAGA: Vse leèe, ki jih vrnete, mora spremljati številka 
avtorizacije, ki jo izda služba za stike s strankami družbe Bausch & Lomb Customer
Service. Odprte ali neodprte leèe bomo zamenjali za blago primerljive denarne
vrednosti, èe rok uporabnosti ni potekel. Za leèe, katerih rok trajanja je potekel, lahko
zaraèunamo ponovno obdelavo. To velja za odprte ali neodprte leèe. Družba Bausch
& Lomb ne izdaja dobropisov ali vraèa denarja za vrnjene leèe.

DIOPTRIJE, KI SO NA VOLJO: Intraokularne leèe Akreos MI60 so na voljo 
v dioptrijah od +10 do +30 (D) v korakih po 0,5 D.

OPIS: Prožna intraokularna leèa Akreos MI60 je enodelna leèa, izdelana iz hidrofilnega
akrilnega kopolimera, ki vsebuje filter za UV-žarke. Skupna dolžina je odvisna od moèi
leèe. Sestava in znaèilnosti intraokularne leèe Akreos MI60 so navedene na nalepki na
ovojnini.
INDIKACIJE: Leèa posteriornega oèesnega prekata Akreos MI60 je indicirana za 
primarno implantacijo pri vizualni korekciji afakije odraslih bolnikov, pri katerih je bila
kataraktna leèa odstranjena z metodami ekstrakapsularne ekstrakcije. Leèa je
namenjena za vsaditev v kapsularno vreèko po ekstrakapsularni ekstrakciji kataraktne
leèe. 
KONTRAINDIKACIJE: Vsaditev se ne priporoèa, kadar intraokularna leèa lahko 
poslabša obstojeèe stanje, moti diagnosticiranje ali zdravljenje bolezni ali ogroža
bolnikov vid. Te bolezni so nenadzorovan glavkom, rubeolna katarakta, odstop
mrežnice, atrofija šarenice, mikroftalmija, kronièna oèesna vnetja, endotelna distrofija
roženice, predoperacijski zapleti (kot sta izguba gela iz zrkla, krvavitev v zrklu),
pooperacijski zapleti, ki jih lahko predvidite.
OPOZORILO: Kot pri vseh kirurških posegih pomeni operacija katarakte z vsaditvijo 
intraokularne leèe tveganje, ki ga mora oceniti kirurg. Možne nevarnosti pri operaciji
katarakte so vnetje (iridociklitis, membrana zenice, vnetje zrkla, cistoidni makularni
edem), okužba (endoftalmitis), odstop mrežnice, blokada zenice, hernija šarenice,
splošèitev sprednjega prekata, krvavitev (hifema), distrofija roženice, glavkom, atrofija
šarenice. Med tistimi, ki so neposredno povezane z intraokularno leèo, so
decentralizacija in subluksacija, oborina na površini intraokularne leèe. Èe posteriorna
kapsula ni cela, se lahko silicijevo olje prime intraokularne leèe, zlasti pri operaciji
odstopa mrežnice.
OVOJNINA/STERILIZACIJA: Intraokularne leèe Akreos MI60 so pakirane posamezno 
v vreèke in steklene viale, ki jih je treba odpreti v sterilnih razmerah. Intraokularna leèa
je v nosilcu v viali. Priložene so samolepilne nalepke in kartica bolnika, s katerimi lahko
sledite intraokularni leèi. Leèe so v škatli z navodili za uporabo (skica in znaèilnosti
leèe, serijska številka, datum izteka roka uporabnosti itd.). Intraokularne leèe Akreos
MI60 so sterilizirane s paro.
PREVIDNOSTNI UKREPI IN SHRANJEVANJE: Shranjujte pri sobni temperaturi. 
Izogibajte se visokim temperaturam (> 45 °C). Intraokularne leèe ne uporabljajte, èe
sta kartonska škatla ali peèat na njej odprta ali poškodovana. Intraokularno leèo je
treba uporabiti èim prej po odprtju viale. Model intraokularne leèe, dioptrijo in datum
izteka roka uporabnosti je treba preveriti pred odpiranjem zašèitne ovojnine in
posamezne sterilne vreèke. Da je intraokularna leèa sterilna, lahko jamèimo samo, èe
posamezna sterilna vreèka ni bila odprta ali poškodovana. Intraokularne leèe Akreos
lahko absorbirajo snovi, s katerimi pridejo v stik (razkužila, zdravila). Zato je treba leèe 
Akreos temeljito izprati s sterilno fiziološko raztopino. Èe opravljate posteriorno
kapsulotomijo z laserjem YAG, zagotovite, da je žarišèe laserskega žarka nekoliko 
za posteriorno kapsulo.
USMERJENOST LEÈE: Pri modelu Akreos MI60 mora biti leèa vsajena tako, da je 
anteriorna stran leèe obrnjena proti anteriornemu delu oèesa. Orientacijo leèe lahko
potrdite z vizualnim pregledom haptike. Kot prikazuje slika 2-1, je haptika upognjena
proti anteriorni strani leèe.
NAVODILA ZA UPORABO: Odprite škatlo in vzemite sterilizirano vreèko, v kateri je 
viala z leèo. Vreèko postopno odpirajte in izvlecite vialo z leèo na sterilno površino.
Preden odprete vialo z leèo, preverite leèo in njeno dioptrijo.

INTRAOKULARNE LEÈESL Krivulja prepustnosti za UV-žarke
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