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DESCRIPTION:

The Synthesis intraocular lens (IOL) is a single-piece
ultraviolet (UV) absorbing posterior chamber I0OL developed
to replace the natural crystalline lens in pseudophakic adult
patients. The Synthesis IOL has aspheric optics designed to
be free of spherical aberration. The preloaded intraocular
Synthesis lens is supplied with an Accuject Pro Delivery
System to provide a sterile, controlled and touch-free
method of delivery of the lens into the ocular bag. The Preloaded
Synthesis IOL is supplied in 2 different models - Models SIP or SIPY.
See label on the cardboard box for type of the lens.

1577003

PHYSICAL CHARACTERISTICS:
Model SIP: Foldable hydrophilic acrylic

Lens / Haptic

Material copolymer containing a UV absorber.
Model SIPY: Foldable hydrophilic acrylic
copolymer containing a UV absorber and a
blue light filtering chromophore.

Material Index of Refraction when wet at 20°C: 1.460

Characteristics |Index of Refraction when in the eye at 35°C:

1.459

Model SIP: 10% transmittance at 365
nanometers for +20.0 diopter I0L.

Model SIPY: 10% transmittance at 374
nanometers for +20.0 diopter IOL.

See FIG.8 with chart’s X-value = Wavelength
(nm) and Y-value = % Transmittance

Spectral
Transmittance

Optic Type Aspheric aberration free
Powers -10.0 to +40.0 Diopters
Dimensions Body Diameter: 6.0 mm; Overall Diameter:

10.5 mm to 11 mm across the diopter range;
Haptic Angle: 0°

Lens Orientation | The anterior side of the lens is facing up
towards the anterior side of the eye.

As illustrated in FIG.7, when the orientation
features are top right (A) and bottom left
(B), you are facing the anterior side of the
lens.

INDICATIONS:

The Synthesis posterior chamber lens is indicated for primary
implantation for the visual correction of aphakia in adult
patients. The lens is designed for implantation in the capsular
bag.

CONTRA-INDICATIONS AND WARNINGS:

Physicians considering lens implantation in any of the following
circumstances (but not limited to) must weigh the potential risk/
benefit ratio: recurrent severe anterior or posterior segment
inflammation or uveitis; patients in whom the I0L may affect the
ability to observe, diagnose, or treat posterior segment diseases;
surgical difficulties increasing the potential for complications
(such as but not limited to: persistent bleeding, significant iris
damage, uncontrolled positive pressure, or significant vitreous
prolapse or loss); distorted eye due to previous trauma or
developmental defect in which appropriate support of the 0L
is not possible; circumstances that would result in damage to
the endothelium during implantation; patients in whom neither
the posterior capsule nor zonule are intact enough to provide
support; suspected microbial infection.

As with any surgical procedure, there is risk involved.
Potential complications of cataract surgery may include, but
are not limited to the following: inflammation (iridocyclitis,
pupillary membrane, vitreous inflammation, CME, TASS ...),
corneal endothelial damage, endophthalmitis, retinal
detachment, corneal edema, pupillary block, iris prolapse,
hypopyon, glaucoma, wound leak, hyphema, iris atrophy,
vitreous prolapse, I0L decentration or tilt, IOL silicone
adhesion, IOL optic deposits or opacities, and secondary
surgical intervention (such as but not limited to wound leak
repair, vitreous aspiration, iridectomy, IOL repositioning or
replacement and retinal detachment repair).

The 10L must be implanted in accordance to the following
instructions for use. Improper use may impose risk to the
patient’s health.

Do not use if product sterility or quality is thought to be
compromised due to damaged packaging or signs of leakage.

Do not attempt to modify or alter the device or any of its
components.

Do not use the lens after expiration date.

Do not reuse the lens and the preloaded system. Reuse may
impose serious risk to the patient’s health.

Do not resterilize as this can produce undesirable side effects.

PRECAUTIONS:

« Store at room temperature. Avoid temperatures below 5°C
and above 45°C. Do not freeze.
The IOL model, its power and expiration date should be
verified before opening the protective packaging and
before opening the individual sterile pouch.
Use correct injector compatible.
Sterility of the IOL and of the injector parts is guaranteed
only if the individual sterile pouches have not been opened
or damaged.
10Ls must be carefully rinsed prior to implantation. Do not
soak or rinse the I0L with any solution other than sterile
balanced salt solution.
Care should be taken to remove all viscoelastic from
the anterior and posterior surfaces of the lens after
implantation in the capsular bag.
If a YAG laser posterior capsulotomy is performed, assure
that the laser beam is focused slightly behind the posterior
capsule.

PACKAGING / STERILIZATION:

The Preloaded Synthesis I0L is individually packaged in a pouch
and a vial containing balanced salt solution that should be
opened under sterile conditions. The Synthesis IOL is placed in
a loading chamber, fixed by a lens holder, all immersed in BSS. A
patient card and self-adhesive labels are supplied in the carton
to provide traceability of the IOL. The Preloaded Synthesis I0L
is steam sterilized.

DIRECTIONS FOR USE:

1. The physician should determine preoperatively the power
of the lens to be implanted, using calculation methods.
The recommended A-constants listed on the lens carton are
guidelines only.

2. Prior to implanting, examine the lens package for model,
power, and proper configuration.

3. Open the carton and remove the sterilized pouch containing
the leps.vial. Gradually peel the pouch apart to release the

pull-tab of the foil lid and peel the foil lid
hile holding the vial in a horizontal position

¥ % the enclosed figures to place the loading
cha to the compatible injector.

4. Remove the loading chamber containing the lens from the
lens vial by pulling up on the upper loop of the lens holder.
Do not remove the lens holder at this time.

5. Thoroughly rinse the loading chamber containing the lens
with a sterile balanced salt solution, avoiding contact with
gloves. Do not touch the lens.

6. Prior to inserting the loading chamber into the injector
ensure that the plunger is in withdrawn position. Insert the
loading chamber containing the lens into the opening of the
compatible injector body until it locks into position (FIG. 1).

7. Rinse the lens with sterile balanced salt solution through the

back of the loading chamber, holding the injector inclined to

allow the flow of sterile balanced saline solution through the

tip of the injector (FIG. 2).

Taking care not to touch the IOL, apply viscoelastic through

the filling hole of the lens holder in the direction of the

cartridge tip (FIG. 3) and at the end of the loading chamber

(FIG. 4). Ensure that the viscoelastic fills the injector tip and

migrates half way under the lens.

9. Push the plunger forward until the silicone cushion
approaches the lens holder.

10.Remove the lens holder from the loading chamber by
grasping the loop of the holder with two fingers and by
flipping up the lower hinge of the lens holder with the thumb
and lifting straight up (FIG. 5).

11.Check that the lens is positioned centrally in the loading
chamber and close the wings of the loading chamber (FIG. 6).
When the “click-lock” mechanism is engaged, the lens is
securely in place. The system is ready for injection.

For detailed descriptions, refer to the instructions for use
supplied with the compatible injector.

12.Press the injector plunger forward to push the lens. Implant
the lens with the bevel of the injector tip facing down to
the patient’s eye. The anterior side of the lens is facing up
towards the cornea when the orientation features are top
right (A) and bottom left (B) (FIG. 7).

Only viscoelastic solution of low to medium viscosity should
be used.

Only the injection system provided with the preloaded
Synthesis lens should be used.

There are various surgical procedures that can be utilized,
and the surgeon should select a procedure that is appropriate
for the patient.

SYMBOLS USED ON LABELING:

Symbol Description

L

D Diopter
7B Body Diameter
T Overall Diameter

Synthesis Preloaded
LENTILLE ASPHERIQUE PRECHARGEE
SANS ABERRATION

Modeéles SIP et SIPY (jaune)

LENTILLE INTRAOCULAIRE

DESCRIPTION :

La lentille intraoculaire (LIO) Synthesis est une lentille
intraoculaire monobloc de chambre postérieure filtrant les
rayons ultraviolets (UV) et développée pour remplacer le
cristallin naturel chez les patients pseudophaques adultes.
La LIO Synthesis dispose d’une optique asphérique concue
pour étre exempte de toute aberration sphérique. La lentille
intraoculaire préchargée Synthesis est fournie avec un
systéme d’implantation Accuject Pro afin d’offrir un mode
d’implantation stérile, controlé et sans contact de la lentille
dans le sac oculaire. La LIO préchargée Synthesis existe en deux
modeles : SIP et SIPY. Reportez-vous a |’étiquette sur le carton
pour connaitre/vérifier le type de lentille.

CARACTERISTIQUES PHYSIQUES :
Matériau de

la lentille /
des haptiques

Modéle SIP : copolymere acrylique
hydrophile pliable avec filtre UV.
Modéle SIPY : copolymere acrylique
hydrophile pliable avec filtre UV et
chromophore filtrant la lumiére bleue.

Caractéristiques |Indice de réfraction (humide a 20 °C) : 1.460
du matériau Indice de réfraction (dans Uceil a 35 °C) : 1.459

Modéle SIP : transmission de 10 %

a 365 nanometres pour une LIO de +20,0
dioptries.

Modéle SIPY : transmission de 10 %

a 374 nanometres pour une LIO de +20,0
dioptries.

Voir FIG.8 ou la valeur X du graphique
représente la longueur d’onde (nm) et la
valeur Y, la transmittance (%).

Transmission
spectrale

Type d’optique |Asphérique sans aberration

-10.0 a +40.0 dioptries

Diametre du corps : 6 mm ; diamétre total :
10,5 a 11 mm sur la gamme dioptrique ;
angulation : 0°

Puissances

Dimensions

Orientation de
la lentille

Lors de sa mise en place, la surface
antérieure de la lentille doit étre orientée
vers la face antérieure de 'ceil. Comme
Uillustre la FIG.7, lorsque les détrompeurs
se trouvent en haut a droite (A) et en bas a
gauche (B), vous observez la face antérieure
de la lentille.

INDICATIONS :

La lentille de chambre postérieure Synthesis est indiquée dans
Uimplantation primaire destinée a la correction visuelle de
U’aphakie chez les patients adultes. Elle est congue pour étre
implantée dans le sac capsulaire.

CONTRE-INDICATIONS ET AVERTISSEMENTS :

Les médecins envisageant l’implantation de la lentille dans
les conditions suivantes (mais sans s’y limiter) doivent
évaluer le rapport bénéfices/risques : uvéite ou inflammation
aigué récurrente du segment antérieur ou postérieur ;
patients chez lesquels la LIO risque d’altérer la capacité a
observer, diagnostiquer ou traiter les maladies du segment
postérieur ; difficultés chirurgicales augmentant les risques de
complications (par exemple, mais sans s’y limiter : saignement
persistant, lésion grave de liris, pression positive incontrélée
ou perte/prolapsus important du corps vitré) ; déformation
oculaire due a un traumatisme précédent ou a un défaut de
développement ne permettant pas le support adapté de la LIO;

circonstances pouvant entrainer une lésion de l’endothélium
lors de Uimplantation ; patients chez lesquels ni la capsule
postérieure, ni la zonule ne sont suffisamment en bon état
pour le soutien adéquat de la lentille ; suspicion d’infection
microbienne.

Toute procédure chirurgicale comporte des risques.
Les complications potentielles de la chirurgie de la cataracte
sont (sans s’y limiter) les suivantes : inflammation (iridocyclite,
membrane pupillaire, hyalite, oedéme maculaire cystoide,
syndrome toxique du segment antérieur, etc.), |ésions
endothéliales cornéennes, endophtalmie, décollement de rétine,
cedéme cornéen, bloc pupillaire, prolapsus irien, hypopyon,
glaucome, fuite de lincision, hyphéma, atrophie de Uiris,
prolapsus du corps vitré, décentrement ou inclinaison de la LIO,
adhérence du silicone a la LIO, dépdts ou opacités sur I’optique
de la LIO et intervention chirurgicale secondaire (par exemple,
mais sans s’y limiter, réparation de la fuite de lincision,
vitrectomie, iridectomie, repositionnement ou remplacement de
la LIO et réparation du décollement de la rétine).

La LIO doit étre implantée conformément aux instructions
suivantes. Toute utilisation inadaptée peut entrainer des
risques pour la santé du patient.

Ne pas utiliser ce produit si son emballage est abimé ou si vous
constatez des traces de fuite, et que vous soupconnez une
altération de sa stérilité ou de sa qualité.

Ne pas essayer de modifier ou d’altérer le dispositif ou 'un de
ses composants.

Ne pas utiliser la lentille aprés sa date d’expiration.

Ne pas réutiliser la lentille et le systéme préchargé. Toute
réutilisation peut entrainer des risques importants pour la santé
du patient.

Ne pas restériliser sous peine d’effets secondaires indésirables.

PRECAUTIONS :

« Entreposer a température ambiante. Ne pas conserver a
des températures inférieures a 5 °C et supérieures a 45 °C.
Ne pas congeler le produit.

Vérifier le modéle de LIO, la puissance et la date
d’expiration avant |’ouverture de I’emballage de protection
et de Uenveloppe stérile.

Utiliser un injecteur approprié et compatible.

La stérilité de la LIO et des pieces de linjecteur n’est
garantie que si enveloppe stérile individuelle n’a pas été
ouverte ou endommagée.

Rincer soigneusement les LIO avant toute implantation.
Utiliser uniqguement une solution saline équilibrée stérile
pour rincer ou faire tremper la LIO.

Retirer toute trace de viscoélastique des surfaces
antérieure et postérieure de la lentille aprés implantation
dans le sac capsulaire.

En cas de capsulotomie postérieure au laser YAG, s’assurer
que le faisceau de laser est focalisé légérement en arriére
de la capsule postérieure.

CONDITIONNEMENT / STERILISATION :

Les LIO préchargées Synthesis sont conditionnées
individuellement dans une enveloppe et dans un flacon
contenant une solution saline équilibrée qui ne doivent étre
ouverts que dans des conditions stériles. La LIO Synthesis est
placée dans une chambre de chargement, fixée par une goupille,
puis immergée dans une solution saline équilibrée stérile. Une
carte patient et des étiquettes adhésives sont fournies dans le
carton pour garantir la tracabilité de la LIO. La LIO préchargée
Synthesis est stérilisée a la vapeur.

MODE D’EMPLOI :

1. Avant Uopération, déterminez par différentes méthodes de
calcul la puissance de la lentille a implanter. Les constantes A
recommandées et indiquées sur ’emballage de la lentille sont
uniquement données a titre indicatif.

2. Avant U'implantation, examinez ’emballage pour vérifier le
modele de la lentille, la puissance et son aspect général.

3. Ouvrez le carton et retirez 'enveloppe stérile contenant
le flacon de la lentille. Ouvrez lentement ’enveloppe pour
libérer le flacon sur le champ stérile. Inspectez le flacon.
Assurez-vous qu’il n’est pas endommagé et que le scellage est
intégre. Tenez le flacon d’une main. Tirez "opercule dans la
direction contraire a la vétre tout en maintenant le flacon en
position horizontale pour exposer la chambre de chargement.
Veuillez vous reporter aux figures ci-jointes afin de placer la
chambre de chargement dans l’injecteur compatible.

4. Retirez la chambre de chargement contenant la lentille du
flacon en tirant sur la partie supérieure de la goupille sans la
désolidariser de la chambre de chargement.

5. Rincer abondamment la chambre de chargement contenant
Uimplant avec une solution saline équilibrée stérile, en
évitant tout contact avec les gants. Ne pas toucher 'implant.

6. Avant d’insérer la chambre de chargement dans ’injecteur,
assurez-vous que le piston se trouve en position arriere.
Insérez la chambre de chargement contenant la lentille dans
Uouverture du corps de l’injecteur compatible jusqu’a ce
qu’elle se verrouille sur sa position (FIG. 1).

7. Rincez Uimplant par larriére de la chambre de chargement
avec une solution saline équilibrée stérile en maintenant
Uinjecteur incliné pour permettre ’écoulement de la solution
saline équilibrée stérile par la pointe de ’injecteur (FIG. 2).

8. En veillant a ne pas toucher la LIO, appliquez la solution
viscoélastique par Uorifice de remplissage de la goupille
en direction de Uextrémité de la cartouche (FIG. 3) et par
larriere de la chambre de chargement (FIG. 4). Assurez-
vous que la solution viscoélastique remplisse la pointe de
Uinjecteur et qu’elle migre a mi-chemin sous la lentille.

9. Poussez sur le piston jusqu’a ce que l’embout en silicone
s’approche de la goupille.

10.Retirez la goupille de la chambre de chargement en
saisissant |’armature de la goupille avec deux doigts et en
basculant vers le haut la charniere inférieure de la goupille
avec le pouce et en la soulevant a la verticale (FIG. 5).

11.Vérifiez que la lentille se trouve au centre de la chambre
de chargement et fermez les ailettes de la chambre de
chargement (FIG. 6). Lorsque le mécanisme de verrouillage
par encliquetage s’enclenche, la lentille est bien en place.
Le systéme est prét pour l'injection.

Pour des descriptions détaillées, veuillez vous reporter aux
instructions d’utilisation fournies avec l'injecteur compatible.
12.Appuyez sur le piston de l’injecteur pour pousser la lentille.
Implantez la lentille en veillant a ce que le biseau de la
pointe de U'injecteur soit orienté vers le bas, face a I’ceil du
patient. La face antérieure de la lentille est orientée vers le
haut, face a la cornée lorsque les détrompeurs se trouvent
en haut a droite (A) et en bas a gauche (B) (FIG. 7).
Seules les solutions viscoélastiques de viscosité faible a
moyenne doivent étre utilisées.
Seul le systéme d’injection fourni avec la lentille préchargée
Synthesis doit étre utilisé.
Différentes procédures chirurgicales peuvent étre utilisées,
il revient au chirurgien de sélectionner une procédure
adaptée au patient.

SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE :

Symbole Description

D Dioptrie
7B Diametre du corps
o7 Diametre total

Synthesis Preloaded
VORGELADENE ABERRATIONSFREIE

ASPHARISCHE LINSE
Modelle SIP und SIPY (gelb)

INTRAOKULARLINSE

BESCHREIBUNG:

Die Synthesis Intraokularlinse (IOL) ist eine einteilige
Hinterkammerlinse mit Filter fiir ultraviolettes (UV) Licht,
die als Ersatz der natiirlichen Augenlinse bei pseudophaken
erwachsenen Patienten eingesetzt wird. Die Synthesis 10L
ist mit einer aspharischen Optik ausgestattet, sodass keine
spharischen Aberrationen auftreten. Die vorgeladene Synthesis
I0L wird mit einem Accuject Pro Einfiihrsystem ausgeliefert,
um eine sterile, kontrollierte und beriihrungsfreie Einbringung
der Linse in den Kapselsack. Die Synthesis Preloaded IOL gibt
es in zwei verschiedenen Modellen - Modell SIP oder SIPY. Auf
dem Kartonaufkleber ist die Art der Linse angegeben.

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN:

Linse/ Modell SIP: Faltbares hydrophiles
Haptik-Material |Acrylcopolymer mit UV-Filter.
Modell SIPY: Faltbares hydrophiles
Acrylcopolymer mit UV-Filter und
Blaulichtfilter-Chromophor.

Materialeigen- |Brechungsindex in nassem Zustand bei 20 °C:
schaften 1.460
Brechungsindex im Auge bei 35 °C: 1.459

Modell SIP: 10 % Transmission bei

365 Nanometer fiir IOL mit +20,0 Dioptrien.
Modell SIPY: 10 % Transmission bei

374 Nanometer fiir IOL mit +20,0 Dioptrien.
Siehe Abb. 8, wobei die X-Achse die
Wellenlange (nm) und die Y-Achse die
Transmission (%) zeigt.

Spektrale
Transmission

Art der Optik Aspharisch aberrationsfrei

Starken -10.0 bis +40.0 Dioptrien

Abmessungen  |Durchmesser der Optik: 6,0 mm;
Gesamtdurchmesser: 10,5 mm bis
11 mm iber den Dioptriebereich hinweg;
Abwinklung der Haptik: 0°

Ausrichtung Die Vorderseite der Linse wird nach

der Linse oben in Richtung der anterioren Seite

des Auges implantiert. Wenn sich die
Ausrichtungsmarkierungen oben rechts (A)
und unten links (B) befinden (wie in Abb. 7
dargestellt), zeigt die Vorderseite der Linse
nach oben.

ANWENDUNGSGEBIETE:

Die Synthesis Hinterkammerlinse ist fiir die primare Implantation
zur optischen Korrektur einer Aphakie bei erwachsenen
Patienten indiziert. Die Linse wird im Kapselsack implantiert.

GEGENANZEIGEN UND WARNHINWEISE

Wenn ein Arzt die Linsenimplantation unter einem der folgenden
Umstande in Betracht zieht (wobei diese Liste nicht vollstandig
ist), muss das potenzielle Risiko-Nutzen-Verhaltnis abgewogen
werden: rezidivierende schwere Entziindung oder Uveitis des
vorderen oder hinteren Segments, Patienten, bei denen die 0L
die Maglichkeit zur Beobachtung, Diagnose oder Behandlung
von Erkrankungen des hinteren Segments beeintrachtigt,
chirurgische Probleme, die das Komplikationspotenzial
vergroBern (u. a. anhaltende Blutung, signifikanter Irisschaden,
unkontrollierter Uberdruck oder deutlicher Glaskdrperprolaps
oder Glaskorperverlust), deformiertes Auge durch vorheriges
Trauma oder durch Entwicklungsstorung, weswegen kein
ausreichender Halt der I0L gewahrleistet ist, Umstande, die
wahrend der Implantation zu Schaden im Endothel fiihren
wiirden, Patienten, bei denen weder die hintere Kapsel noch
die Zonulafasern ausreichend intakt sind, um Halt zu geben,
Verdacht auf mikrobielle Infektion.

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht ein Risiko.
Zu den potenziellen Komplikationen einer Kataraktoperation
gehoren u. a. Entziindung (Iridozyklitis, Membrana pupillaris,
Glaskorperentziindung, CME, TASS ...), Beschadigung des
Hornhautendothels, Endophthalmitis, Netzhautablosung,
Hornhautodem, Pupillarblock, Irisprolaps, Hypopyon, Glaukom,
Wundausfluss, Hyphama, Irisatrophie, Glaskorperprolaps,
Dezentrierung oder Verrutschen der I0L, Silikonadhasion der IOL,
optische Ablagerungen oder Schlieren auf der IOL und sekundare
chirurgische Eingriffe (u. a. Stoppen von Wundausfluss,
Glaskorperaspiration, Iridektomie, Neupositionierung oder
Austausch der I0L und Behandlung einer Netzhautablosung).
Die IOL muss unter Beachtung der nachfolgenden
Gebrauchsanleitung  implantiert ~ werden. Die  nicht
ordnungsgemaBe Anwendung kann die Gesundheit des Patienten
beeintrachtigen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Sterilitat oder
Qualitat aufgrund von Verpackungsbeschadigungen oder
Anzeichen einer Leckage beeintrachtigt sein konnte.

Das Produkt oder seine Komponenten diirfen nicht modifiziert
oder verandert werden.

Keine Linsen verwenden, deren Verfalldatum abgelaufen ist.
Die Linse und das vorgeladene System dirfen nicht
wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung kann die
Gesundheit des Patienten schwer beeintrachtigen.

Nicht erneut sterilisieren, da dies zu Nebenwirkungen fiihren kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Bei Raumtemperatur lagern. Temperaturen unter 5 °C und

iber 45 °C vermeiden. Nicht einfrieren.

« Das I0L-Modell, die Starke und das Verfalldatum miissen
vor dem Offnen der Schutzverpackung und vor dem Offnen
jedes einzelnen Sterilbeutels iiberpriift werden.

Es muss ein kompatibler Injektor verwendet werden.

Die Sterilitat der I0L und des Injektorsystems sind nur
gewadhrleistet, wenn die einzelnen Sterilbeutel nicht
geoffnet oder beschadigt wurden.

« Die IOL muss vor der Implantation sorgfaltig gespiilt
werden. Die IOL darf nur mit einer sterilen physiologischen
Kochsalzlosung gespiilt oder darin eingelegt werden.

Es ist darauf zu achten, dass nach der Implantation in
den Kapselsack jegliches viskoelastische Material von der
Vorder- und Riickseite der Linse entfernt wird.

Wenn eine hintere Kapsulotomie mit YAG-Laser
durchgefiihrt wird, muss mit dem Laser etwas hinter die
hintere Kapsel gezielt werden.

VERPACKUNG/STERILISATION:

Jede einzelne Synthesis Preloaded IOL befindet sich in einem
Behalter mit physiologischer Kochsalzlosung, der in einen
Beutel verpackt ist und unter sterilen Bedingungen gedffnet
werden muss. Die Synthesis IOL steckt in der ebenfalls mit
physiologischer Kochsalzlosung gefiillten Ladekammer, die
durch einen Linsenhalter fixiert ist. In dem Karton befinden
sich auBerdem ein Patientenausweis und einige Aufkleber zur
Nachverfolgung der IOL. Die Synthesis Preloaded IOL wurde
mit Dampf sterilisiert.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1. Der Arzt muss die Starke der zu implantierenden Linse
praoperativ mit Berechnungsmethoden bestimmen. Die auf
dem Karton der Linse aufgefiihrten A-Konstanten verstehen
sich nur als Empfehlung.

2. Vor der Implantation auf der Linsenverpackung priifen, ob
es sich um das richtige Modell in der richtigen Starke mit
der gewiinschten Konfiguration handelt.

3. Den Karton offnen und den sterilen Beutel mit dem
Behalter herausnehmen. Den Beutel teilweise aufreien
und den Behélter auf dem Sterilfeld ablegen. Behalter
inspizieren. Er darf nicht beschadigt sein und das Siegel
darf nicht gebrochen sein. Den Behalter in einer Hand
halten. Den Behdlter waagerecht festhalten, die Lasche
fir die Schutzfolie anfassen und die Schutzfolie abziehen.
Jetzt ist die Ladekammer sichtbar.

Die Bilder unten auf dieser Gebrauchsanleitung zeigen, wie
die Ladekammer in den kompatiblen Injektor einzusetzen ist.

4. Die Ladekammer mit der Linse am oberen Ring des
Linsenhalters anfassen und aus dem Behdlter ziehen.
Den Linsenhalter noch nicht von der Kammer nehmen.

5. Die die Linse enthaltende Ladekammer sorgfaltig mit einer
sterilen, physiologischen Kochsalzldsung spiilen und dabei
jede Beriihrung mit Handschuhen vermeiden. Die Linse
nicht beriihren.

6. Vor dem Einsetzen der Ladekammer in den Injektor
darauf achten, dass der Kolben ganz zuriickgezogen ist.
Die Ladekammer mit der Linse in die Offnung des
kompatiblen Injektors setzen, bis sie einrastet (Abb. 1).

7. Die Linse durch die Riickseite der Ladekammer mit einer
sterilen, physiologischen Kochsalzlosung spiilen und dabei
den Injektor geneigt halten, damit die sterile, physiologische
Kochsalzlosung durch die Spitze des Injektors fliessen kann
(ABB. 2).

8. Darauf achten, die IOL nicht zu beriihren. Viskoelastisches
Material durch das Einfiillloch im Linsenhalter in Richtung
Spitze (Abb. 3) und am Ende der Ladekammer injizieren
(Abb. 4). Dafiir sorgen, dass das viskoelastische Material die
Injektorspitze ausfiillt und sich bis halb unter die Linse verteilt.

9. Den Kolben vorschieben, bis das Silikonkissen den
Linsenhalter erreicht.

10.Den Linsenhalter von der Ladekammer entfernen. Dafiir

den Ring des Linsenhalters mit zwei Fingern anfassen,

das untere Scharnier des Linsenhalters mit dem Daumen
nach oben driicken und den Halter gerade nach oben

herausziehen (Abb. 5).

.Sicherstellen, dass die Linse in der Mitte der Ladekammer

liegt und die Fligel der Ladekammer schlieBen (Abb. 6).

Wenn der Schnappmechanismus einrastet, befindet sich die

Linse am richtigen Platz und ist gesichert. Das System ist

jetzt bereit fiir die Injektion.

Eine genaue Beschreibung ist Bestandteil der

Gebrauchsanleitung fiir das kompatible Injektorsystem.

12.Den Kolben des Injektors hineindriicken, um die Linse
vorzuschieben. Die Linse mit nach unten gerichteter
Abschragung der Injektorspitze in das Patientenauge
implantieren. Die Vorderseite der Linse zeigt nach oben zur
Hornhaut, wenn sich die Ausrichtungsmarkierungen oben
rechts (A) und unten links (B) befinden (Abb. 7).

Es sollten nur Viskoelastika niedriger bis mittlerer Viskositat
verwendet werden.

Es darf nur das mit der vorgeladenen Synthesis-Linse
gelieferte Injektionssystem verwendet werden.

Fiir die Implantation kommen verschiedene
Operationstechniken infrage und der Operateur muss das fiir
den Patienten geeignete Verfahren wahlen.

SYMBOLE AUF DEN AUFKLEBERN:

Symbol Beschreibung

D Dioptrie
[4]3] Durchmesser der Optik
aT Gesamtdurchmesser

Synthesis Preloaded
LENTES ASFERICAS SIN ABERRACION
PRECARGADAS

Modelos SIP y SIPY (amarillo)

@ LENTES INTRAOCULARES

DESCRIPCION:

La lente intraocular (LIO) Synthesis es una LIO de camara
posterior, de una sola pieza, que absorbe los rayos ultravioleta
(UV) desarrollada para reemplazar el cristalino natural en
pacientes adultos pseudofaquicos. La LIO Synthesis tiene una
optica asférica disenada para estar libre de aberracion esférica.
La lente Synthesis intraocular precargada se suministra con un
Sistema de Colocacion Accuject Pro para proporcionar un método
de colocacion estéril, controlado y sin contacto de la lente en
el saco ocular. La LIO Synthesis Precargada se suministra en
2 modelos diferentes, los modelos SIP o SIPY. Consultar la
etiqueta en la caja de carton para ver el tipo de lente.

CARACTERISTICAS FiSICAS:

Material del
haptico/lente

Modelo SIP: Copolimero acrilico hidrofilo
plegable con un agente de absorcion de UV.
Modelo SIPY: Copolimero acrilico hidréfilo
plegable con un agente de absorcion de UV
y un cromoéforo que filtra la luz azul.

indice de refraccién cuando esta himedo
a 20 °C: 1.460
Indice de refraccion cuando esta en el ojo
a 35 °C: 1.459

Modelo SIP: Transmision del 10 % a 365
nanoémetros para la LIO de +20,0 dioptrias.
Modelo SIPY: Transmision del 10 % a 374
nanoémetros para la LIO de +20,0 dioptrias.
Consulte la FIG.8 con una grafica donde el
valor X = longitud de onda (nm) y el valor
Y = transmision (%)

Caracteristicas
del material

Transmision
espectral

Asférica sin aberracion
De -10.0 a +40.0 dioptrias

Diametro del cuerpo: 6,0 mm; diametro
total: 10,5 mm a 11 mm en el intervalo de
dioptrias; angulo haptico: 0°

Tipo de optica

Potencias

Dimensiones

El lado anterior de la lente esté orientado
hacia el lado anterior del ojo. Tal como se
ilustra en la FIG.7, cuando los elementos
de orientacion estén en la parte superior
derecha (A) y en la parte inferior izquierda
(B), usted esta mirando hacia el lado
anterior de la lente.

Orientacion
de la lente

INDICACIONES:

La lente de camara posterior Synthesis esta indicada para la
implantacion primaria en la correccion visual de la afaquia en
pacientes adultos. La lente esta disefiada para su implantacion
en el saco capsular.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:
Los médicos que estén considerando la implantacion de una

lente en cualquiera de las siguientes circunstancias (entre
otras) deberan evaluar la posible relacion riesgo/beneficio:
uveitis o inflamacion recurrente intensa del segmento anterior
o posterior; pacientes en los que la LIO pueda afectar a la
capacidad de observar, diagnosticar o tratar enfermedades
del segmento posterior; dificultades quirGrgicas que puedan
aumentar el riesgo de sufrir complicaciones (como, entre otras:
hemorragia persistente, dafio significativo del iris, presion
positiva incontrolada o pérdida o prolapso vitreo significativo);
distorsion del ojo debido a un traumatismo previo o defecto del
desarrollo en el que no se disponga de un soporte adecuado para
la LIO; circunstancias que puedan provocar dafios al endotelio
durante la implantacion; pacientes en los que ni la capsula
posterior ni la zonula estén lo suficientemente intactas como
para proporcionar apoyo; sospecha de infecciéon microbiana.
Aligual que con cualquier intervencion quirdrgica, existen riesgos.
Las posibles complicaciones asociadas a la cirugia de cataratas
incluyen, entre otras, las siguientes: inflamacion (iridociclitis,
membrana pupilar, inflamacion vitrea, CME, TASS, etc.), dafios
endoteliales de la cornea, endoftalmitis, desprendimiento
de retina, edema corneal, bloqueo pupilar, prolapso del iris,
hipopion, glaucoma, derrame en la herida, hipema, atrofia
del iris, prolapso vitreo, inclinacién o descentracion de la
LIO, adhesion de la silicona de la LIO, opacidades o depdsitos
opticos de la LIO e intervencion quirGrgica secundaria (como,
entre otros, reparacion del derrame en la herida, aspiracion
vitrea, iridectomia, reposicionamiento o reemplazo de la LIO y
reparacion del desprendimiento de retina).

La LIO debe implantarse conforme a las siguientes instrucciones
de uso. Un uso inadecuado puede suponer un riesgo para la salud
del paciente.

No usar el producto si se cree que la esterilidad o la calidad
pueden estar afectadas debido a danos en el embalaje
0 a signos de fuga.

No modificar ni alterar el dispositivo ni ninguno de sus
componentes.

No usar la lente después de la fecha de caducidad.

No reutilizar la lente ni el sistema precargado. Su reutilizaciéon
puede suponer un riesgo grave para la salud del paciente.

No reesterilizar puesto que ello puede provocar efectos
secundarios no deseados.

PRECAUCIONES:

« Conservar a temperatura ambiente. Evitar temperaturas

inferiores a 5 °C y superiores a 45 “C. No congelar.

« El modelo de la LIO, su potencia y la fecha de caducidad se
deben verificar antes de abrir el embalaje protector y antes
de abrir la bolsa estéril individual.

Usar un inyector compatible adecuado.

La esterilidad de la LIO y de las piezas del inyector solo
esta garantizada si las bolsas estériles individuales no se
han abierto o no estan danadas.

Las LIO se deben enjuagar cuidadosamente antes de la
implantacion. No mojar ni enjuagar la LIO salvo que sea
con una solucion salina equilibrada estéril.

Se debe tener cuidado de eliminar todo el material
viscoelastico de las superficies anterior y posterior de la
lente después de la implantacion en el saco capsular.

Si se realiza una capsulotomia posterior con laser YAG,
comprobar que el haz del laser esté centrado ligeramente
por detras de la capsula posterior.

EMBALAJE/ESTERILIZACION:

La LIO Synthesis Precargada se envasa individualmente dentro
de una bolsa y un vial que contiene una solucion salina
equilibrada que debe abrirse en condiciones de esterilidad.
La LIO Synthesis esta colocada en una camara de carga,
fijada por un portalentes, todo sumergido en SSB. En la
caja, se suministra una tarjeta para el paciente y etiquetas
autoadhesivas para proporcionar trazabilidad a la LIO. La LIO
Synthesis Precargada se esteriliza por vapor.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. El médico debe determinar antes de la intervencion la
potencia de la lente que se va a implantar usando métodos
de calculo. Las constantes A recomendadas en la caja de la
lente son solo una guia.

2. Antes de efectuar la implantacion, examine el envase de
la lente para comprobar que el modelo, la potencia y la
configuracion sean adecuadas.

3. Abra la caja y extraiga la bolsa esterilizada que contiene
el vial de la lente. Abra poco a poco la bolsa para extraer
el vial en el campo estéril. Inspeccione el vial. Compruebe
que no esté danado y que el precinto no esté roto. Sujete el
vial con una mano. Coja la lengiieta de la tapa de aluminio
y despéguela mientras sujeta el vial en posicion horizontal
para dejar la cdmara de carga al descubierto.

Consulte las figuras adjuntas para colocar la camara de carga
dentro del inyector compatible.

4. Saque la camara de carga que contiene la lente del vial
de la lente tirando hacia arriba de la presilla superior del
portalentes. No saque el portalentes en este momento.

5. Aclare bien la camara de carga que contiene la lente
con una solucion de sal equilibrada y estéril, evitando el
contacto con los guantes. No toque la lente.

6. Antes de insertar la camara de carga en el inyector,
compruebe que el émbolo esté en posicion de extraccion.
Inserte la camara de carga que contiene la lente en la
abertura del cuerpo del inyector compatible hasta que
quede fijada en posicion (FIG. 1).

7. Aclare la lente con una solucion de sal equilibrada y estéril
por la parte posterior de la camara de carga, sujetando
el inyector inclinado para que el flujo de solucion salina
equilibrada y estéril pase por la punta del inyector (FIG. 2).

8. Con cuidado de no tocar la LIO, aplique material
viscoelastico a través del orificio de llenado del portalentes
en la direccion de la punta del cartucho (FIG. 3) y al final de
la camara de carga (FIG. 4). Aseglrese de que el material
viscoelastico llene la punta del inyector y emigre a medio
camino debajo de la lente.

9. Empuje el émbolo hacia adelante hasta que el cojin de
silicona se aproxime al portalentes.

10.Retire el portalentes de la camara de carga agarrando la

presilla del portalentes con dos dedos y volteando hacia

arriba la bisagra inferior del portalentes con el pulgar y

levantandolo recto hacia arriba (FIG. 5).

.Compruebe que la lente esté colocada en el centro de

la camara de carga y cierre las alas de la camara (FIG. 6).

Cuando el mecanismo de bloqueo esté acoplado, la lente esta

bien fijada en su sitio. El sistema esta listo para la inyeccion.

Para obtener descripciones detalladas, consulte el manual

de instrucciones que se facilita con el inyector compatible.

12.Apriete el émbolo del inyector hacia adelante para empujar
la lente. Implante la lente con el bisel de la punta del
inyector orientada hacia abajo al ojo del paciente. El lado
anterior de la lente est4 orientado hacia la cérnea cuando
los elementos de orientacion estan en la parte superior
derecha (A) y en la parte inferior izquierda (B) (FIG. 7).
Solo debe utilizarse solucion viscoelastica de viscosidad baja
a media.
Solo debe utilizarse el sistema de inyeccion suministrado con
la lente Synthesis precargada.
Existen varios procedimientos quirGrgicos que pueden
utilizarse, y el cirujano debera elegir un procedimiento que
sea adecuado para el paciente.
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SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO:

Simbolo Descripcion

D Dioptria
2B Diametro del cuerpo
o1 Diametro total

Synthesis Preloaded
LENTE ASFERICA PRECARICATA SENZA

ABERRAZIONE
Modelli SIP e SIPY (giallo)

® LENTE INTRAOCULARE

DESCRIZIONE:

Le lenti Synthesis intraoculari (IOL) sono IOL monopezzo per
camera posteriore con assorbimento dei raggi ultravioletti
(UV) sviluppate per la sostituzione del cristallino naturale in
pazienti adulti pseudofachici. Le lenti IOL Synthesis presentano
un’ottica asferica e sono progettate per evitare qualsiasi
tipo di aberrazione sferica. Le lenti intraoculari percaricate
Synthesis sono fornite con un sistema di erogazione Accujet
Pro per offrire un metodo sterile, controllato e senza contatto
per Uinserimento della lente nel sacco oculare. Le lenti IOL
Synthesis precaricate sono fornite in 2 diversi modelli: SIP o
SIPY. Il tipo di lente e riportato sull’etichetta apposta sulla
confezione di cartone.

CARATTERISTICHE FISICHE:

Materiale della
lente/parte
aptica

Modello SIP: Copolimero acrilico idrofilo
pieghevole con UV absorber.

Modello SIPY: Copolimero acrilico idrofilo
pieghevole con UV absorber e cromoforo
per la filtrazione dei raggi di luce blu.

Indice di rifrazione da umide (20°C): 1.460
Indice di rifrazione all’interno dell’occhio
(35°C): 1.459

Modello SIP: Trasmittanza del 10% a 365
nanometri per |OL da +20,0 diottrie.
Modello SIPY: Trasmittanza del 10% a 374
nanometri per IOL da +20,0 diottrie.

Vedere il grafico a FIG.8 in cui X = lunghezza
d’onda (nm) e Y = % di trasmittanza

Caratteristiche
dei materiali

Trasmittanza
spettrale

Asferica senza aberrazione
Da -10.0 a +40.0 diottrie

Diametro del corpo: 6,0 mm; Diametro
complessivo: da 10,5 mm a 11 mm nella
gamma di diottrie; Angolo della porzione
aptica: 0°

Tipo di ottica

Potere

Dimensioni

Orientamento  |Il lato anteriore della lente € rivolto verso

della lente il lato anteriore dell’occhio. Come mostrato
alla FIG.7, se le linee di orientamento sono
in alto a destra (A) e in basso a sinistra (B),
si sta guardando il lato anteriore della lente.
INDICAZIONI:

La lente Synthesis per camera posteriore € indicata nei pazienti
adulti per "impianto primario nella correzione visiva dell’afachia.
La lente deve essere impiantata nel sacco capsulare.

CONTROINDICAZIONI E AVVERTENZE:

| medici che valutino la possibilita di eseguire un impianto
della lente in una delle seguenti condizioni (riportate a titolo
esemplificativo e non esaustivo) devono soppesare il potenziale
rapporto tra rischi e benefici: infiammazione grave del
segmento anteriore o posteriore o uveite ricorrenti; pazienti
in cui la lente intraoculare puo interferire con la possibilita
di osservare, diagnosticare o trattare patologie del segmento
posteriore; difficolta chirurgiche che potrebbero aumentare
la probabilita di complicazioni (ad es. emorragia persistente,
gravi lesioni all’iride, pressione positiva non controllabile
oppure perdita o prolasso significativo del vitreo); un’anatomia
distorta dell’occhio per trauma precedente o difetto dello
sviluppo per cui la IOL non possa essere supportata in modo
appropriato; condizioni che danneggerebbero [’endotelio
durante l'impianto; pazienti in cui né la capsula posteriore né
le zonule sono sufficientemente intatte da fornire il supporto
necessario; sospetta infezione microbica.

Come per qualunque altro intervento chirurgico, ’operazione
non € priva di rischi. Tra le potenziali complicanze derivanti da
un intervento di cataratta vi sono: infiammazione (iridociclite,
membrana pupillare, infiammazione vitreale, EMC, TASS...),
lesione endoteliale della cornea, endoftalmite, distacco della
retina, vitrite, edema corneale, blocco pupillare, prolasso
dell’iride, ipopion, glaucoma, perdita della ferita, ifema, atrofia
dell’iride, prolasso del vitreo, decentramento o inclinazione della
lente intraoculare, adesione del silicone alla lente intraoculare,
depositi od opacita sull’ottica della lente intraoculare, e
intervento chirurgico secondario (che comprendono, in modo non
esaustivo, riparazione di ferita drenante, aspirazione del corpo
vitreo, iridectomia, riposizionamento o riposizionamento della
I0L e riparazione per distacco della retina).

La IOL deve essere impiantata conformemente alle seguenti
istruzioni per ['uso. L’utilizzo improprio pud mettere a rischio
la salute del paziente.

Non utilizzare se si ritiene che la sterilita o la qualita del
prodotto siano compromesse a causa del danneggiamento della
confezione o di segni di fuoriuscite.

Non tentare di modificare o alterare il dispositivo o uno dei suoi
componenti.

Non usare dopo la data di scadenza.

Non riutilizzare la lente e il sistema precaricato. Il riutilizzo puod
mettere a rischio la salute del paziente.

Non risterilizzare in quanto cio puo causare effetti collaterali
indesiderati.

PRECAUZIONI:

« Conservare a temperatura ambiente. Evitare temperature

inferiori a 5°C e superiori a 45°C. Non congelare.

« Controllare sulla confezione il modello di IOL, il potere e la
data di scadenza prima di aprire 'imballaggio protettivo e
la busta sterile individuale.

Usare |’opportuno iniettore compatibile.

La sterilita della I0L e dei componenti dell’iniettore
€ garantita solo se la busta sterile individuale € integra e
non danneggiata.

Risciacquare attentamente la IOL prima di procedere
all’impianto. Immergere o sciacquare la lente intraoculare
solo in soluzione salina bilanciata sterile.

Prestare attenzione a rimuovere tutto il viscoelastico
dalla superficie anteriore e posteriore della lente dopo
I’inserimento nel sacco capsulare.

Se si va ad eseguire una capsulotomia posteriore con laser
YAG, accertarsi che il raggio laser sia indirizzato sulla zona
d’azione situata leggermente dietro la capsula posteriore.

IMBALLAGGIO/STERILIZZAZIONE

Le lenti intraoculari Synthesis sono confezionate singolarmente
in un contenitore sterile contenente soluzione salina posto
all’interno di una busta e devono essere aperte solo in condizioni
sterili. La IOL Synthesis & inserita in una camera di carico, fissata
a un supporto e immersa completamente in una soluzione
salina bilanciata sterile. Per garantire la tracciabilita della IOL,
vengono fornite una scheda paziente ed etichette autoadesive.
La lente precaricata Synthesis IOL é sterilizzata a vapore.

ISTRUZIONI PER L’USO:

1. Prima dell’intervento, il medico deve determinare il potere
della lente che andra a impiantare usando metodi di calcolo.
La costante A consigliata sulla confezione della lente deve
essere utilizzata solo come riferimento.

2. Prima di procedere all’impianto, controllare sulla confezione
che il tipo, il potere e la configurazione della lente siano
appropriati.

3. Aprire la confezione e rimuovere la busta sterile contenente
il contenitore della lente. Aprire lentamente la busta
ed estrarre il contenitore in campo sterile. Esaminare il
contenitore. Accertarsi che non sia danneggiato e che il sigillo
sia integro. Tenere il contenitore con una mano. Afferrare la
linguetta di apertura e rimuovere la pellicola di copertura
tenendo il contenitore in posizione orizzontale per esporre
la camera di carico.

Fare riferimento alle immagini allegate per posizionare la

.

.

.

.

.

camera di carico nell’iniettore compatibile.

4. Rimuovere dal contenitore la camera di carico contenente
la lente tirando verso l’alto ’anello superiore del supporto.
Non rimuovere il supporto della lente in questa fase.

5. Sciacquare accuratamente la camera di carico contenente
la lente con una soluzione salina bilanciata sterile, evitando
il contatto con i guanti. Non toccare la lente.

6. Prima di inserire la camera di carico nell’iniettore, assicurarsi
che lo stantuffo sia in posizione ritirata. Inserire la camera
di carico contenente la lente nell’apertura dell’iniettore
compatibile finché non si blocca in posizione (FIG. 1).

7. Sciacquare la lente con una soluzione salina bilanciata
sterile attraverso la parte posteriore della camera di
caricamento, tenendo l'iniettore inclinato per consentire il
flusso della soluzione salina bilanciata sterile attraverso la
punta dell’iniettore (FIG. 2).

8. Avendo cura di non toccare la IOL, applicare il viscoelastico
attraverso il foro di riempimento del supporto in direzione
della punta della cartuccia (FIG. 3) e alla fine della camera
di carico (FIG. 4). Assicurarsi che il viscoelastico riempa la
punta dell’iniettore e passi in parte sotto la lente.

9. Spingere lo stantuffo in avanti fino a che la protezione in
silicone non si avvicina al supporto della lente.

10.Rimuovere il supporto della lente dalla camera di carico
afferrando ’anello del supporto con due dita, ribaltare la
cerniera inferiore del supporto con il pollice e sollevare
(FIG. 5).

.Verificare che la lente sia posizionata al centro della camera
di carico e chiudere le alette della camera di carico (FIG. 6).
Quando scatta il meccanismo “click-lock”, la lente & in
posizione. Il sistema € pronto per liniezione.

Per una descrizione dettagliata, fare riferimento alle
istruzioni per l'uso fornite con l’iniettore compatibile.
12.Premere in avanti lo stantuffo dell’iniettore per spingere
la lente. Impiantare la lente con la smussatura della punta
dell’iniettore rivolta verso l'occhio del paziente. Il lato
anteriore della lente é rivolto verso la cornea quando le
linee di orientamento sono in alto a destra (A) e in basso a
sinistra (B) (FIG. 7).
Utilizzare solo una soluzione viscoelastica di viscosita da
bassa a media.
Utilizzare solo il sistema di iniezione fornito con la lente
Synthesis precaricata.
E possibile eseguire diverse procedure chirurgiche, spetta al
chirurgo selezionare la procedura appropriata per il paziente.

SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA:

Simbolo Descrizione

D Diottrie
7B Diametro del corpo
a1 Diametro complessivo

Synthesis Preloaded
SOCZEWKA ASFERYCZNA WOLNA OD
ABERRACJI, FABRYCZNIE ZALADOWANA

Modele SIP i SIPY (z6tte)

SOCZEWKA WEWNATRZGALKOWA

OPIS:

Soczewka wewnatrzgatkowa (IOL) Synthesis to pojedyncza,
tylnokomorowa soczewka pochtaniajaca promieniowanie UV,
zastepujaca naturalng soczewke oka u dorostych pacjentow
pseudofakijnych. Soczewka wewnatrzgatkowa (IOL) Synthesis
ma asferyczng optyke, niwelujaca aberracje sferyczna.
Soczewka wewnatrzgatkowa Synthesis, fabrycznie zatadowana,
jest dostarczana z systemem implantacyjnym Accuject Pro, aby
zapewnic¢ sterylna, kontrolowang i bezdotykowa implantacje
soczewki w torebce soczewki. Soczewka wewnatrzgatkowa
(IOL) Synthesis jest dostarczana w 2 rodzajach - model SIP lub
SIPY. Rodzaj soczewki okreslony jest na etykiecie tekturowego
pudetka.

CECHY FIZYCZNE:

Soczewka/ Model SIP: Zwijalny, hydrofilny kopolimer

materiat czesci |akrylowy zawierajacy filtr UV.

haptycznej Model SIPY: Zwijalny, hydrofilny kopolimer
akrylowy zawierajacy filtr UV i chromofor
petniacy role filtra swiatta niebieskiego.

Charakterystyka |Wskaznik refrakcji, gdy soczewka jest

materiatu wilgotna w temp. 20°C: 1.460
Wskaznik refrakcji gdy soczewka jest w oku,
w temp.35°C: 1.459

Transmitancja |Model SIP: Transmitancja 10% przy

widmowa 365 nanometrach dla soczewki
wewnatrzgatkowej+20.0 dioptrii
Model SIPY: Transmitancja 10% przy
374 nanometrach dla soczewki
wewnatrzgatkowej+20.0 dioptrii
Patrz RYS.8 na wykresie o$ X = dtugosc fali
(nm) i 08 Y = transmitancja w %

Typ optyki Wolna od aberracji sferycznej

Moc od -10.0 do +40.0 dioptrii

Wymiary Srednica korpusu soczewki: 6.0 mm;
$rednica catkowita: 10.5 mm do 11 mm
przez zakres dioptrii; Ukatowanie czesci
haptycznej: 0°

Orientacja Przednia strona soczewki jest skierowana

soczewki do przedniej czesci gatki ocznej. Zgodnie z
RYS.7, przy orientacji géra w prawo (A) i dol
w lewo (B), widoczna jest przednia strona
soczewki.

WSKAZANIA:

Soczewka Synthesis do tylnej komory oka wskazana jest do
implantacji pierwotnej w celu korekcji wzroku u dorostych
pacjentow z afakia. Soczewka jest przeznaczona do implantacji
wewnatrz torebki soczewki.

PRZECIWWSKAZANIA | OSTRZEZENIA

Lekarze rozwazajacy implantacje soczewki w jednej z
wymienionych ponizej sytuacji (lista nie jest wyczerpujaca),
musza okresli¢ stosunek korzysci z operacji do potencjalnych
zagrozen: nawracajace ostre zapalenie przedniego lub tylnego
segmentu lub zapalenie btony naczyniowej; pacjenci, u
ktorych soczewka moze mie¢ wptyw na zdolnos¢ wykrywania,
diagnozowania i leczenia choréb tylnego segmentu oka;
trudnosci podczas zabiegu chirurgicznego mogace zwigkszac
ryzyko powiktan (miedzy innymi: uporczywe krwawienie,
znaczne uszkodzenie teczowki, niekontrolowane dodatnie
cisnienie lub znaczne, wypadniecie ciata szklistego lub ubytek);
znieksztatcenie gatki ocznej spowodowane wczesniejszym
urazem lub wada rozwojowa, ktorych leczenie przy pomocy
soczewki wewnatrzgatkowej jest niemozliwe; okolicznosci,
ktore moga spowodowac uszkodzenie S$rodbtonka podczas
implantacji; pacjenci, u ktorych ani tylna torebka ani obwddka
nie s3 na tyle nienaruszone, aby stanowic wsparcie; podejrzane
zakazenia bakteryjne.

Tak jak kazda operacja chirurgiczna, zabieg ten niesie ze soba
ryzyko powiktan. Potencjalne powiktania zabiegu usuniecia
zamy obejmuja miedzy innymi: zapalenia (zapalenie
teczowki i ciata rzeskowego, btona Zrenicza, zapalenie
ciata szklistego, torbielowaty obrzek plamki (CME), zespot
toksycznego uszkodzenia przedniego odcinka oka (TASS)...),
uszkodzenie s$rodbtonka rogowki, zapalenie wnetrza gatki
ocznej, odwarstwienie siatkowki, obrzek rogowki, niereagujaca
Zrenica, wypadniecie teczéwki, ropostek, jaskra, rozejscie si¢
rany, wylew krwi do komory przedniej oka, atrofia teczowki,
wypadnigcie ciata szklistego, decentracja lub przechylenie
soczewki wewnatrzgatkowej, przyleganie silikonu do soczewki,
zmetnienie soczewki wewnatrzgatkowej oraz kolejny zabieg
chirurgiczny (migedzy innymi, zaopatrzenie rany, aspiracja
ciata szklistego, irydektomia, repozycja lub wymiana soczewki
wewnatrzgatkowej i rozwarstwienie siatkowki).

Soczewki wewnatrzgatkowe musza by¢ implantowane zgodnie z
ponizszymi wskazowkami dotyczacymi stosowania. Niewtasciwe
uzycie soczewki moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia
pacjenta.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego sterylnos¢ lub jakosc
mogty zostac naruszone z powodu uszkodzenia opakowania lub
nieszczelnosci.

Nie podejmowac prob modyfikacji lub zmian tego wyrobu lub
jego komponentow.

Nie uzywaé soczewek po uptywie terminu waznosci.

Nie uzywac ponownie soczewki ani aplikatora. Ponowne uzycie
moze stanowic zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

Nie poddawac ponownej sterylizacji, gdyz moze to spowodowac
niepozadane skutki uboczne.

SRODKI OSTROZNOSCI:

« Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Unikac
temperatury nizszej niz 5°C i wyzszej niz 45°C. Nie zamrazac.
Model soczewki wewnatrzgatkowej, moc i data waznosci
powinny zosta¢ sprawdzone przed otwarciem opakowania
ochronnego i indywidualnej sterylnej torebki.

Nalezy uzy¢ odpowiedniego, kompatybilnego iniektora
Sterylnos¢ soczewki wewnatrzgatkowej i iniektora jest
zagwarantowana tylko wtedy, gdy indywidualna, sterylna
torebka nie zostata otwarta lub uszkodzona.

Soczewki wewnatrzgatkowe musza by¢ doktadnie optukane
przed implantacja. Nie nalezy moczy¢ lub ptukac soczewki
wewnatrzgatkowej innym roztworem niz zréwnowazony,
sterylny roztwor soli.

Po implantacji do torebki soczewki, nalezy zadbac
o usuniecie wszystkich materiatow wiskoelastycznych
z przedniej i tylnej powierzchni soczewki .

Jesli wykonywana jest tylna kapsuloktomia przy pomocy
lasera YAG, nalezy upewniC sie, ze wiazka $wiatta lasera
pada nieznacznie za tylna torebka.

OPAKOWANIE / STERYLIZACJA:

Soczewka wewnatrzgatkowa Synthesis fabrycznie zatadowana
jest zapakowana do torebki i fiolki zawierajacej zrownowazony
roztwor soli. Opakowanie nalezy otwierac w warunkach
sterylnych.  Soczewka wewnatrzgatkowa Synthesis  jest
umieszczona w komorze tadowania i podtrzymywana przez uchwyt
soczewki, wszystkie elementy zanurzone sa w roztworze BSS.
W kartonowym opakowaniu dostarczona jest karta pacjenta i
samoprzylepne etykiety dla zapewnienia identyfikalnosci
soczewki wewnatrzgatkowej. Soczewka wewnatrzgatkowa
Synthesis, fabrycznie zatadowana, jest sterylizowana para wodna.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA:

1. Przed operacja lekarz powinien okresli¢é moc soczewki,
ktora bedzie implantowana, stosujac metody biometryczne.
State A podane na opakowaniu soczewki wewnatrzgatkowej
powinny by¢ stosowane wytacznie jako wskazowka.

2. Przed implantacja, nalezy sprawdzi¢ na opakowaniu model,
moc i prawidtowa konfiguracje.

3. Otworzy¢ kartonowe opakowanie i wyjac sterylng torebke
zawierajaca fiolke z soczewka. Powoli zedrze¢ folie z
opakowania, wyjac fiolke i umiesci¢ ja w jatowym polu.
Doktadnie sprawdzi¢ fiolke. Upewnic sie, ze fiolka nie jest
uszkodzona a szczelne zamknigcie nie jest naruszone. Trzymac
fiolke w jednej rece. Chwyci¢ wypustke folii i zedrze¢ folie
trzymajac fiolke w pozycji poziomej, aby odstoni¢ komore
tadowania.

Umieszczenie komory tadowania w kompatybilnym iniektorze
pokazane zostato na dotaczonych ilustracjach.

4. Wyja¢ z fiolki komore tadowania zawierajaca soczewke,
pociagajac za gorng petle uchwytu soczewki. Nie nalezy
wyjmowac uchwytu soczewki.

5. Doktadnie optuka¢ komore tadowania zawierajaca
soczewke, sterylnym zréwnowazonym roztworem soli,
unikajac kontaktu z rekawicami. Nie dotykac soczewki.

6. Przed wprowadzeniem komory tadowania do iniektora,
nalezy upewnic sig, ze ttok jest odciagniety. Wprowadzi¢
komore tadowania zawierajaca soczewke do otworu
kompatybilnego korpusu iniektora tak, by zablokowat sie we
wtasciwej pozycji (RYS. 1).

7. Optuka¢ soczewke sterylnym, zréwnowazonym roztworem
soli przez tylng czes¢ komory tadowania, trzymajac iniektor
tak, aby byt przechylony, umozliwiajac przeptyw sterylnego,
zrownowazonego roztworu soli przez koncowke iniektora
(RYS. 2).

8. Uwazajac, aby nie dotykaC soczewki wewnatrzgatkowej,
zaaplikowa¢  materiat  wiskoelastyczny przez  otwor
wypetnienia uchwytu soczewki w kierunku koncowki kartridza
(RYS. 3) i na koricu komory tadowania (RYS. 4). Upewnic sig,
Ze materiat wiskoelastyczny wypetnia koncowke iniektora
i przemieszcza sie w potowie drogi pod soczewka.

9. Popchnac ttok az silikonowa poduszka zblizy sie do uchwytu
soczewki.

10.Wyja¢ uchwyt soczewki z komory tadowania, chwytajac

petle uchwytu dwoma palcami i zwalniajac kciukiem dolny

zawias uchwytu soczewki, podniesc do gory. (RYS. 5).

.Sprawdzi¢ czy soczewka jest ustawiona centralnie w

komorze tadowania a nastepnie zamkna¢ skrzydetka komory

tadowania (RYS. 6). Klikniecie mechanizmu blokady swiadczy

o bezpiecznym umieszczeniu soczewki. System jest gotowy

do iniekcji.

Szczegétowy opis znalez¢ mozna w instrukcji uzycia

dostarczonej z kompatybilnym iniektorem.

12.Przesunac ttok iniektora do przodu, aby wypchna¢ soczewke.
Wszczepi¢ soczewke tak, aby skosna koncowka iniektora
skierowana byta w dot gatki ocznej pacjenta. Przednia
strona soczewki jest skierowana do rogéwki, przy orientacji
gora w prawo (A) i dol w lewo (B) (RYS. 7).

Powinny by¢ stosowane wytacznie roztwory wiskoelastyczne o
niskiej do $redniej lepkosci.

Nalezy stosowac wytacznie system iniekcyjny dostarczony
z zatadowana fabrycznie soczewka Synthesis.

Moga byc¢ stosowane rézne procedury chirurgiczne, chirurg
powinien wybra¢ procedure, ktéra jest najbardziej
odpowiednia dla pacjenta.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIECIE:

Symbol Opis

D Dioptria
@B Srednica korpusu
T Srednica catkowita

Synthesis Preloaded
lMpepBapunTenbHO 3arpyeHHas

6e3abeppaunoHHan achepuyeckasn NMH3a
Mogenu SIP n SIPY (xéntas)

WHTPAOKYJIAPHAA JINH3A

ONMUCAHMUE

MHTpaokynspHas snH3a (MOJ1) dupmbl Synthesis npeactaenseT
COBOM MOHONMTHYIO 3agHeKamepHylo MOJI, norsowatoutyo
ynbtpacdronetoBoe  (YO) um3nyyeHue, npefHa3HaueHHYHO
AN 3aMeHbl €CTECTBEHHOro XpyCTasMKa y mnceBAodakmMyHbIX
B3pOC/IbIX  MauMeHToB. /1A oBecrieyeHus  OTCYTCTBMA
ccepuyeckon abeppaumn MO dupmbl  Synthesis  nmeet
acepuyeckylo  onTuKy. [lpeABapuTenbHO  3arpyeHHas
MHTPaoKy/isipHasi JMH3a MOCTaB/AETCA C CMCTEMOW JOCTaBKM
Accuject Pro, obecrieuvBatolieid GECKOHTAKTHYIO JOCTaBKY
JIMH3bI acenTUYECKMM, KOHTPOIMPYEMbIM MeTosoM B
KancynspHbii Mewok. MOJ1 Preloaded Synthesis noctaensetcs
B Buze 2 pasHbix Mogenen: SIP u SIPY. Tun MH3bl yKasaH Ha
3TUKETKE Ha KapTOHHOM KOpPOBKe.

OUBNYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Martepuan Mogenb SIP: TM6KuMi ruapodubHbIN
NMH3bI / COMOIMMEp aKpuna, CoaepaLymi
rantmkm nornotutesnb YO-usnyyeHuma.

Mogenb SIPY: T16KMi ruapodubHbIN
COMOIMMEp aKpWa, CoAepKaLLmiA
nornotutens YO usnyveHms n xpomodop,
DUIBTPYIOLUMI CUHMIA CBET.

XapaktepucTmku | KoaddrumeHT npesioMaeHHs BO BaXKHOM

marepuana cocTosHuM npu Temnepatype 20 °C: 1,460
KoadduumeHT npesomnenma B rnasy npu
Temnepartype rnasa 35 °C: 1,459
CnektpanbHaa [Mogenb SIP: 10% npu anmHe BosHbI 365 HM
npospayHocTb  |ana MOJ1 +20,0 anTp.
Mogenb SIPY: 10% npu anvHe BosHbI 374 HM
Aana UON +20,0 anTp.
CM. puc. 8, rae Ha ocu X OTNIOXKEHbI
3HAYEHWA ANIMHbI BOJHBI (HM), a no ocu Y —
Npo3payHoCTb (%)
Tun onTHKK Actepuyecka 6e3abeppaumoHHasn




OnTnyeckas Ot -10,0 go +40,0 antp

c1na

Pa3mepsl JMameTp ontuyeckoro Tena: 6,0 Mm;
06wwmi amameTp: ot 10,5 go 11 Mm B
[MONTPUYECKOM AmanasoHe; anTuueckuit
yron: 0°

OpueHnTtauma MepeaHAn CTOpoHa /IMH3bI o6palleHa K

JINH3bI nepeAHeit CTOpoHe rnasa.
Kak nokasaHo Ha puc. 7, Korga
OpMEHTALMOHHbIE 3/IeUEHTbI Pacro/IOKeHb!
BBEpXy cripasa (A) 1 BHM3y cnieBa (B)
nepe/HAs CTOPOHa JIMH3bl O6pallieHa K
Habogatesnto.

MOKA3AHMA

3agHekamepHaa mH3a GupMbl  Synthesis nokasaHa AnA
NEPBMYHOM MMMNNAHTALMU C LENbI0 KOPPEKLMU 3peHMA Yy
B3POC/IbIX MaUMEHTOB Mpu adakiu. JIMH3a npeAHasHayeHa AN
MMMNIaHTaLUMK B KanCyAPHbIA MELLOK.

MPOTUBOMNOKA3AHMA U NPEAOCTEPEXEHMA

C BpayebHOM TOUKM 3peHMs, MpU JIIO6OM M3 CAeAYIWMX
06CTOATENLCTB (HO HE OrpaHMYMBASACH 3TUM) CNleAlyeT oLieHMBaTb
COOTHOLUEHWE  MOTEHUMAsIbHbIX PUCKOB M MPEUMYLLECTB:
peuMaMBMpyloLee TAXesoe BOCMajieHMe NepeaHero  Wau
33/JHEr0 CermMeHTa WM yBEeWT; MaumeHTbl, y KoTopbix MOJI
MOXeT MOB/IMATb Ha CMOCOBHOCTb Hab/oAaThb, AMarHoCTUPOBaTh
WU NeunTb 3a60/1IeBaHMsA 3aJHEr0 CEermMeHTa; XWpypruyeckue
TPYAHOCTM C MOBbILIEHWEM NOTEHLMANA A1 OC/IONKHEHMIM (TAKMX
KaK MOCTOSIHHOE KpOBOTEYEHMe, CyLIeCTBEHHOe MOoBpeXAeHWe
pajy*KHOW 060/I0YKM, HEKOHTPONMPYEMOE  MOMIOKUTENbHOE
[aBNeHME WAM  CYWECTBEHHbI Npo/ianc MM moTeps
CTEK/IOBMAHOTO Tena M Ap.); AedopMmaums rnasa BCIeACTBME
npejlecTBoOBaBILE TpaBMbl WM  AedeKTa pasBuTHs, B
pesynbTaTe KOTopbIX Hagsiexalyaa dukcauma MO/ ctaHoBUTCA
HEBO3MOKHOM; 06CTOATE/IbCTBA, KOTOPblE MOTYT MPMBECTM K
NOBPEXAEHMI0 SHAOTE/INA B NPOLIECCE MMMAHTaLMK; MaLMEHTb,
y KOTOPbIX HM 3aJHAS Kamepa, HM MOSCOK HEeAOCTAaTOYHO Liesibl
AN obecrieveHus PUKCaUMM; MOAO3PEHME HAa MUKPOGHYIO
MHpEKLMIO.

Kak M npu no6OM XMPYpruMyeckom BMeLLATesIbCTBE, MMeeT
MecTo puCcK. [oTeHUMasbHble OC/IONKHEHWA XMPYPrUYecKoro
JleYeHuA KaTapaKTbl MOTYT BKJ/IOYaTb, HO He OrpaHM4MBaTbCA
cneayoWwmm: BOCMasieHne (MPUAOLMKNT, 3payKoBas
MeMm6paHa. BOCMaseHWe CTEKNOBUAHOTO TeNa, LUMCTOMAHBIN

MaKy/ISpHbIN OTEK, TOKCUYHbIM CUHAPOM nepeaHero
CEerMeHTa...),  KOpHeasbHoe  MOBPEXAEHWE  SHAOTE/NMS,
3HAOMTa/IbMUT, ~ OTC/IOEHME  CETYaTKM, OTEK  POroBMLbI,

3aKynopKa 3payka, MpoJsianc PagyKHoi 060JI04KM, TMMOMMOH,
rnayKoma, MpocaymBaHue paHbl, rMdema, atpodus pagyKHoOM
060/104KM, MpOJianc CTEKJOBUAHOTO Tesia, CMELLeHUe Wn
HakioH MO/, aaresua cuamkoHa MOJ, onTuyeckue Hanétbl
WM MOMYTHEHWS M BTOPMYHBIE XMPYPrUYecKMe BMeLlaTeIbCTBa
(TakMe KaK yCTpaHeHue TMpocayMBaHMsA paHbl, acnupaums
CTEK/IOBMAHOTO Tesla, MPUAIKTOMMSA, MepeycTaHoBKa WM
3ameHa MOJ1, penapaums OTC/I0EHUA CETHATKU U Ap. ).

MO/l chnepayeT MMNaHTMPOBaTb B COOTBETCTBUM CO CIEAYIOLMMM
yKasaHuAMKU. HeHazsiexallee 1crnosib3oBaHUE MOXKET YrpoxaTb
3/]0pOBbIO NMaLMEHTa.

He ucnonb3yitte MOJ1, CTEPUIBHOCTL MM KayecTBO KOTOPOM
HaxoAsTCA MOJA COMHEHMEeM B pe3ysibTaTe MOBPEXAEHUS
YNaKOBKM M/ MPU3HAKOB YTEUKH.

He nbiTaiTech BUAOM3MEHATb MM MEPEAE/bIBaTb YCTPOMCTBO
WM €0 KOMMOHEHTbI.

He 1cnonib3yiTe NMH3Y Noc/ie UCTEYEHUA CPOKa FOAHOCTH.

He ucnonb3yite 7MH3Y M BCTPOEHHYIO CHUCTEMY MOBTOPHO.
MoBTOPHOE ~ MCMO/Ib30BAHME  MOXET  YrpoXaTb  3[0pPOBbIO
naumeHTa.

He crepunmayitte MO/l MOBTOPHO, MOCKO/IbKY 3TO MOMKET
NPUBECTM K HeXenaTeslbHbIM MNO6OYHbIM IdeEKTam.

MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTU

« XpaHuTb Np1 KOMHATHOM TemnepaType. U3beratb XpaHeHHs
npu Temnepatype Huxe 5 °C 1 Bblwe 45°C. He gonyckatb
3amOopaXkMBaHMA.
Mepes BCKPbITUEM 3aLUYMTHOM YNAKOBKMU M MHAMBUAYAIbHOTO
CTepU/IbHOTO MakeTa ceayeT npoBeputb Moaenb MO/, eé
ONMTMYECKYIO CUITY M CPOK FOAHOCTM.
Mcnonb3oBaTh COOTBETCTBYHOLMIA COBMECTUMbIIM MHIKEKTOP.
CrepunibHocTb MOJ1 M yacTel MHKEKTOpa rapaHTUpyeTcs,
TO/IbKO €C/IM MHAMBMZYasIbHble CTEpPW/IbHblE MaKeTbl He
6bl/IM BCKPbITbI M/IM MOBPEX/EHBI.
Mepeg umnnanTaumen MOJ1 cnepyet TWATENBHO MPOMbITh.
He 3amaumBathb M He npombiBaTb MOJ1 B KaKMX-MBO APYrux
pacTBopax, KpOMe CTepu/bHOro  c6anaHCMpOBaHHOTO
COJIeBOr0 pacTBopa.
Mpu yaaneHMn BUCKOINACTMKA C MEpeAHerd M 3afHen
MOBEPXHOCTEN JIMH3bI MOC/E MMMIAHTALUMM B KanCyaspHbIi
MELLOK c/ieAlyeT Cob/0zaTb OCTOPOXHOCTb.
B cnyuae nposefeHMs 3aAHEN KarcCy/JoTOMMM C MOMOLLbIO
lasepa Ha MTTpUM-a/loMMHMEBOM rpaHate (YAG-nasepa),
Heo6XoaMMO  obecreunTb (HOKYCMPOBKY Jyya Jlasepa
HECKO/IbKO N03aAu 3aAHEN Kancy/ibl.

YMAKOBKA U CTEPU/IN3ALMA

MO brpmbi Synthesis ynakoBaHa B MHAMBUAYaJIbHBIM NAKET U BO
bnakoH co c6anaHcMpoBaHHbIM COIEBbIM PAaCTBOPOM, BCKPbITUE
KOTOpbIX C/negyeT BbIMNO/IHATb B CTEPUJIbHbIX  YC/IOBUAX.
MO/l nomelueHa B 3arpy30u4Hylo Kamepy, 3adMKCMPOBaHHYiO
ZilepyKaTesieM SIMH3bl, U NOrPYKEHHYI0 BMECTE C HUM B OCHOBHOM
consHOM pacTBop. [lnAa  oGecrneyeHus  OTCIEXMBAEMOCTU
MO/l KapTOHHas Kopo6Ka CHaGXeHa KapTOYKOM MauueHTa
CaMOK/IEIOLLMMUCA ITUKETKaMU. MpesBapuTesIbHO 3arpyXeHHas
MOJ1 dupMmbl Synthesis cTepunmsoBaHa napom.

YKA3AHMA MO UCNOJIb30BAHUIO

1. Mepel XWPYpruyeckMm BMeLATENbCTBOM Bpay  AOIKEH
onpesenmTb  ONTMYECKYID CUNY  JIMH3bI,  MOANeXallen
MMMNAHTaLMM, METOAOM BbIYMCIEHUA. PekomeHAoBaHHble
3HaYEHMA NOCTOAHHBIX A, YKa3aHHble Ha KapTOHHOM Kopobke
C JIMH30M, ABNAKOTCA TONLKO OPUEHTUPOBOUHBIMM.

2. MNMepeA “MNNaHTaumel cnedyeT OCMOTPEeTb ynakosky MO/
1 BbIACHUTb €€ MOZE/Nb, ONTUYECKYID CUNY U HaJ/Iexalllyio
KOHbUrypaumio.

3. Otkponte KapTOHHYI0 KOpPOGKY 4 n3BEKUTE
CTEpMM30BaHHbIM NaKeT, cogepalmii hnakoH C JIMH3OM.
MocTeneHHO CHUMMTE naKeT, 4ToGbl (hNakoH ocTancs B
cTepunbHoM cpepe. OcMoTpuTe diakoH. Y6eautech B TOM,
4TO OH He MOBPEXAEH U He BCKPLIT. YAepxuBanTe dnakoH
B OJHOM pyKe. 3axBaTMTE A3bI4OK M MOTAHWUTE KPbILKY M3
donbru o1 cebs, yaepxmBasa (NaKoH B FOPU3OHTASIbLHOM
MOJIOKEHUM, YTOBbI OTKPbITb 3arpy304Hyt0 Kamepy.
PacrionoxeHue 3arpysouHol Kamepbl B COBMECTMMOM
MHKEKTOpPe NOKa3aHo Ha NpU/araeMblx PUCYHKaX.

4. Vi3BNneKkuTe 3arpy3ouHyio Kamepy, COAepallylo JIMH3Y, M3
nakoHa, NOTAHYB 3a BEPXHIOW MET/IO AepKaTens JMH3bl.
Mpu 3TOM He M3B/IeKaMTe AepaTenb /IMH3bI.

5. TwarenbHO NPoOMONTe 3arpy3ouHyl0 Kamepy, CoAepsallyto
JMH3Y,  CTEpU/bHbIM  CGANaHCMPOBAaHHbIM  COMEBbIM
pacTBOpoMm, M3beras KoHTaKTa C nepyaTkamu. He Kacaitech
JINH3.

6. MNepes BBEAEHMEM 3arpy304HOM Kamepbl B MHKEKTOp
y6eauTech B TOM, YTO MOPLUEHb HAXOAMTCA B OTBEAEHHOM
NoNosKeHUU. BBeamTe 3arpysouHylo Kamepy, cofepallyio
JIMH3Y, B OTBEPCTME KOpryca COBMECTMMOrO MHXeEKTopa A0
duKcaumm B LeNEBOM NONOKEHUM (pUC. 1).

7. TpomoiiTe IMH3Y CTEPU/IbHBIM CEaNaHCUPOBAHHBIM CONIEBBLIM
pacTBOPOM 4epe3 3afHIO0 YacTb 3arpy304HOM Kamepbl,
YAEPHMBAA MHKEKTOP HAK/OHEHHbIM, 4TOBbl O6ecneunTb
MOTOK CTEPU/IbHOTO CGaNlaHCMPOBAHHOMO CONEBOrO PacTBopa
Yyepes HaKOHEYHMK MHKeKTopa (pHC. 2).

8. OcTopoxHO, He Kacascb WMOJI, BBeauTe BMCKO3MACTMK
Yyepes HanosIHUTENbHOE OTBEPCTME [AepsaTens JMH3bl B
HanpaB/ieHMM HaKOHEUHWKa KapTpuaKa (puc. 3) U Ha KOHUe
3arpy3o4Hoit Kamepbl (puc. 4). O6ecneybTe 3anosHeHue
HaKOHEUHWMKA  MHKEKTOpa  BMCKOIMaCTUKOM M €ero
NPOABUKEHME Ha NONOBMHY PACCTOAHMA MOA NIMH30M.

9. HaxwumaliTe Ha nopluieHb A0 TeX Mop, MoKa CUM/IMKOHOBaA
noAyLIKa He JOCTUIHET JepiKaTena IMH3bI.

10.U3BNeKNUTe fepaTeNb /IMH3bI M3 3arpy30uHOM Kamepbl,
3axBaTMB NET/NI0  JepxaTtens  AByMA najblamu, W
NepeBepHUTE HUMKHMI LIAPHUP AepKaTenNa IMH3bI GONbLIMM
nanbLem, NpocTo NoaHaAB ero (puc. 5).

11.Y6eamMTecb B TOM, 4TO JIMH3a PacrnofiolkeHa Mo LEeHTpY
3arpysoyHOi Kamepbl, M 3aKpoMTe ee CTBOPKM (puc. 6).
Mpu cpabaTbiBaHMM MexaHM3Ma (UKCauMM C  3alienkon

JIMH3a HaZiéxHo MKcupyeTca Ha mecte. CucTema rotosa
LA UHXKEKUMM.
Noapo6Hoe onMcaHWe COAEPXMTCA B MHCTPYKUMM MO
3KCnayaTaumm, NOCTaBNEHHOW BMECTE C COBMECTMMbIM
MH}KEKTOPOM.

12.MpuxaTb NopLUeHb MHXKEKTopa K /InH3e Ao ynopa. Beeaute
JIMH3Y C HaK/IOHOM HaKOHEYHMKa MHKEKTOopa, 06palleHHbIM
K rnasy naumeHta. MepeaHas CTOpOHa JIMH3bI obpalleHa K
POroBuLEe, €C/IM OPUEHTALIMOHHBIE S/IEMEHTbI PacrosioXeHb!
cnpasa BBepxy (A) 1 cnea BHM3y (B) (puc. 7).
CnegyeT MCnosnb3oBaTb TOJILKO PacTBOP BUCKONACTMKA
HU3KOM UM CPeAHEN BASKOCTM.
CnefyeT MCMo/b30BaTb TOMBKO WMHBEKLMOHHYIO CUCTEMY,
npe/oCTaBNeHHYI0 BMECTE C Npe/BapUTE/IbHO 3arpyKeHHOM
JMH30M Synthesis.
BO3MOXHO  NpoBeAEHME  Pas/iMuHbIX  XMPYPruYeCcKMX
BMELLATE/IbCTB, M XMPYPr [JOJIKEH BblGpaTb Mpoueaypy,
NOAXOAALLYIO ANA NaLMeHTa.

CMMBO/1bl, UCNO/Ib3YEMbIE HA 3TUKETKAX

Cumeon Onucanne
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Synthesis Preloaded
BEZABERACNI ASFERICKA COCKA

VLOZENA V ZAVADECI
Modely SIP a SIPY (Zluty)

(D nitrooeni coeky

POPIS:

Nitroocni ¢ocka Synthesis (NOC) je jednokusova zadnékomorova
NOC absorbujici ultrafialové (UV) zareni, ktera byla vyvinuta
pro nahradu prirozené oéni Cocky u pseudofakickych dospélych
pacientd. NOC Synthesis méa asférickou optiku bez sférické
aberace. Nitroocni Cocka Synthesis se dodava se zavadécim
systémem Accuject Pro, ktery zajisti sterilni, kontrolovany a
bezdotykovy zpusob zavedeni ¢ocky do Cockového pouzdra.
NOC Synthesis vlozena v zavadédi se dodava ve 2 rliznych
modelech - SIP nebo SIPY. Typ Cocky naleznete na kartonové
krabicce.

FYZIKALNi VLASTNOSTI:

Cocka/hapticky |Model SIP: PFehnutelny hydrofilni akrylatovy
material kopolymer obsahujici absorbér UV zareni.
Model SIPY: Prehnutelny hydrofilni
akrylatovy kopolymer obsahujici absorbér
UV zareni a chromofor filtrujici modré
svétlo.

Vlastnosti
materialu

Index lomu v mokrém stavu pfi 20 °C: 1,460
Index lomu v mokrém stavu pfi 35 °C: 1,459

Spektralni
propustnost

Model SIP: 10% propustnost pfi 365 nm pro
NOC s +20,0 dioptriemi.

Model SIPY: 10% propustnost pfi 374 nm pro
NOC s +20,0 dioptriemi.

Viz graf na obr. 8, osa X = vlnova délka (nm)
aosaY =% propustnost.

Asféricka bezabera¢ni
-10,0 az +40,0 dioptrii

Pramér téla: 6,0 mm; celkovy primér:
10,5 mm az 11 mm v dioptrickém rozmezi;
hapticky uhel: 0°

Typ optiky
Dioptricka sila

Rozméry

Orientace Cocky |Predni strana ¢ocky sméruje nahoru smérem
k predni strané oka.

Jak je znazornéno na obr. 7, pokud jsou
orientacni prvky vpravo nahore (A) a vlevo
dole (B), ¢ocka k vam sméfuje predni
stranou.

INDIKACE:

Zadnékomorova cocka Synthesis je indikovana pro primarni
implantaci pro vizualni korekci afakie u dospélych pacient.
Cocka je uréena pro implantaci do ¢ockového pouzdra.

KONTRAINDIKACE A VAROVANI:

Lékari zvazujici implantaci Cocky (mimo jiné) v kterémkoli
z nasledujicich pfipadi museji zvazit pomér potencialnich
prinosu a rizik: recidivujici téZky zanét predniho nebo zadniho
segmentu nebo uveitida; pacienti, u nichz NOC mize ovlivnit
schopnost sledovat, diagnostikovat nebo |éCit onemocnéni
zadniho segmentu; chirurgické potize zvySujici moznost vzniku
komplikaci (jako je napr. pretrvavajici krvaceni, vyznamné
poskozeni duhovky, nekontrolovany pretlak nebo zavazny
prolaps sklivce ¢i jeho ztrata); zdeformované oko v dusledku
predchoziho traumatu nebo vyvojové vady, u niz neni mozna
odpovidajici podpora NOC; okolnosti, které by vedly k poskozeni
endotelu béhem implantace; pacienti, u kterych zadni pouzdro
ani zonula nejsou dostatecné celistvé, aby mohly poskytovat
oporu; podezfeni na mikrobialni infekci.

Stejné jako u jakéhokoli jiného chirurgického vykonu, i zde
existuje riziko. Potencialni komplikace operace katarakty
mohou mimo jiné zahrnovat: zanét (iridocyklitidu, zanét
pupilarni membrany, zanét sklivce, CME, TASS ...), poskozeni
endotelialnich bunék rohovky, endoftalmitidu, odchlipeni
sitnice, edém rohovky, pupilarni blok, prolaps duhovky,
hypopyon, glaukom, prosakovani rany, hyfému, atrofii duhovky,
prolaps sklivce, decentraci nebo naklonéni NOC, adhezi
silikonu NOC, opticka depozita nebo opacity NOC a sekundarni
chirurgicky zakrok (jako je napfiklad oprava prosakovani rany,
odsati sklivce, iridektomie, repozice nebo vyména NOC a oprava
odchlipeni sitnice).

NOC musi byt implantovana v souladu s dale uvedenym
navodem k pouziti. Nespravné pouziti mize predstavovat riziko
pro zdravi pacienta.

Vyrobek nepouzivejte, pokud se ma za to, ze byla narusena jeho
sterilita nebo kvalita v dusledku poskozeni obalu nebo znamek
prusaku.

Neprovadéjte zmény ani UGpravy tohoto zdravotnického
prostredku ani zadné z jeho Casti.

Nepouzivejte ¢ocku po uplynuti data exspirace.

Nepouzivejte Cocku ani zavadéci systém opakované. Opakované
pouziti muZe predstavovat zavazné riziko pro zdravi pacienta.
Neprovadéjte opakovanou sterilizaci, nebot’ by mohla vést ke
vzniku nezadoucich G&inka.

BEZPECNOSTNi OPATRENI:

« Uchovavejte pri pokojové teploté. Nevystavujte teplotam

niz8im nez 5 °C a vy$§im nez 45 °C. Nezmrazujte.

« Pfed otevienim ochranného obalu a individualniho
sterilniho pouzdra je nutné zkontrolovat model NOC,
dioptrickou silu a datum exspirace NOC.

Pouzivejte kompatibilni injektor.

Sterilita NOC a Casti injektoru je zaruena, pouze pokud
individualni sterilni pouzdra nebyla oteviena ani poskozena.
NOC je nutné pred implantaci dikladné oplachnout.
Nenamécejte a neoplachujte NOC zadnym jinym roztokem
nez sterilnim vyvazenym fyziologickym roztokem.

Po implantaci do ¢ockového pouzdra je z predniho a zadniho
povrchu ¢ocky nutné odstranit veskery viskoelasticky
material.

Pokud se provadi zadni kapsulotomie YAG laserem, ujistéte
se, ze je laserovy paprsek zaméreny nepatrné za zadni
pouzdro.

BALENI/STERILIZACE:

NOC Synthesis vlozena v zavadéci je balena jednotlivé v pouzdru
a nadobce obsahujici vyvazeny fyziologicky roztok, které by
mély byt otevieny za sterilnich podminek. NOC Synthesis je
vloZena do zavadéci komirky, upevnéna drzakem cocky, a to vie
je ponoreno do vyvazeného fyziologického roztoku. V krabicce

je dodana karta pacienta a samolepici Stitky, které zajistuji

dosledovatelnost NOC. NOC Synthesis vlozena v zavadéci je

sterilizovana parou.

NAVOD K POUZITi:

1. Lékaf musi pfed zakrokem stanovit silu ¢ocky, ktera bude
implantovana, pomoci vypoctu. Doporucené konstanty
A uvedené na krabicce Cocky slouzi pouze jako voditko.

2. Pred implantaci zkontrolujte na obalu ¢ocky model, silu
a spravnou konfiguraci.

3. Otevrete krabicku a vyjméte z ni sterilizované pouzdro
obsahujici nadobku s ¢ockou. Postupné rozloupnéte pouzdro
a uvolnéte tak nadobku do sterilniho pole. Nadobku
zkontrolujte. Ujistéte se, Ze neni poskozena a uzavér
neni rozlomeny. Podrzte nadobku v jedné ruce. Uchopte
slupovaci ousko kryci folie, sloupnéte folii smérem od sebe
a obnaZte tak zavadéci komurku. Nadobku pfi tom drite ve
vodorovné poloze
Postup vloZeni zavadéci komlrky do kompatibilniho
injektoru naleznete na prilozenych obrazcich.

4. Vyjméte zavadéci komirku obsahujici ¢ocku z nadobky
s ¢ockou zatazenim za horni ocko drzaku cocky. V tento
okamzik nevyjimejte drzak cocky.

5. Zavadéci komlrku obsahujici ¢o¢ku dlkladné oplachnéte
sterilnim vyvazenym fyziologickym roztokem a vyhnéte se
kontaktu s rukavicemi. Cocky se nedotykejte.

6. Pred vlozenim zavadéci komurky do injektoru zkontrolujte,
zda je pist ve vytazené poloze. Vlozte zavadéci komirku
obsahujici ¢ocku do otvoru v téle kompatibilniho injektoru
tak, aby dosedla na misto (obr. 1).

7. Oplachnéte ¢ocku sterilnim  vyvazenym fyziologickym
roztokem plnicim otvorem, drzte injektor naklonény,
abyste umoznili pritok sterilniho vyvazeného fyziologického
roztoku ke $picce injektoru (obr. 2).

8. Davejte pozor, abyste se nedotkli NOC, a aplikujte
viskoelasticky pripravek plnicim otvorem drzaku cocky
smérem ke $picce cartridge (obr. 3) a k zadnimu konci plnici
komurky (obr. 4). Ujistéte se, Ze viskoelasticky pripravek
naplnil $picku injektoru a presunul se do poloviny pod ¢ocku.

9. Stisknéte pist, dokud se silikonovy polStarek nedotkne
drzaku c¢ocky.

10.Vyjméte drzak ¢ocky ze zavadéci komdrky tak, Ze uchopite
ocko drzaku dvéma prsty, odklopite dolni dil drzaku ¢ocky
palcem, a zvednete jej primo nahoru (obr. 5).

11.Zkontrolujte, zda je ¢ocka umisténa ve stiedu zavadéci
komlrky a zaviete kfidélka zavadéci komurky (obr. 6).
Kdyz je ,pojistny* mechanismus zablokovan, je Cocka
bezpecné na svém misté. Systém je pripraven k injekéni
aplikaci.

Podrobny popis naleznete v navodu k pouziti dodaném
s kompatibilnim injektorem.

12.Zasunutim pistu dopredu zasunte ¢ocku. Implantujte ¢ocku
tak, aby Ukos $picky injektoru sméfoval dold k oku pacienta.
Predni strana cocky sméfuje k rohovce, kdyz jsou orientacni
prvky nahore vpravo (A) a dole vlevo (B) (obr. 7).

Pouzivejte pouze viskoelasticky roztok s nizkou az stfedni
viskozitou.

Pouzivejte pouze injekéni systém dodany s predplnénymi
¢ockami Synthesis.

Existuji rGzné chirurgické postupy, které je mozné pouzit,
a chirurg by mél vybrat postup, ktery je pro pacienta vhodny.

SYMBOLY POUZITE NA STiTKU:

Symbol Popis

D Dioptrie
2B Pramér téla
oT Celkovy pramér
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MPO®OPTQMENOZ AZODAIPIKOXZ OAKOX
XQPIZ EKTPONEX

MovTéha SIP kat SIPY (kitptvo)

@ ENAO®OAAMIOX OAKOZ

MEPIFPA®H:

0 evlo@BAaAulog @akog Synthesis eivat évag evdo@BAaAuiog
akog omicblou BaAdpou, £vog Tepaxiou, O OMOIOG ATOPPOPA
v umepwdn aktivoBoAia (UV) Kal €Xel KATAOKEUAOTEL yla
TNV avIIKatdotaon Tou QUGIKoU KpuotaMoeldols @akol ot
eviAikoug acbeveig pe weudoakia. O evOo@OAAUIOG PAKOG
Synthesis mepPIAQUBAVEL ACQAIPIKA OMTIKA HéEPN TIOU EXOUV
oxeblaotel xwpilg o@apkn extpomi. O  TPOPOPTWHEVOG
evOo@OAaAUog  @akog  Synthesis mapéxetat pe  olotnpa
tomoB£tnong Accuject Pro mou kablotd Suvarn v epappoyn
Hlag peBOdou aonmTng, EAEYXOUEVNG KAl avEmagng TomobEtnong
TOu @aKoU péoa oTo  TMEPWPAK. O  TPOYOPTWHEVOG
£vOo@OAAUIOg akog Synthesis mapéxetal o 2 SlAPOPETIKA
HovTéAa - MovtéAa SIP 1y SIPY. Avatpé€te oty €TIKETA MAVW GTO
XAPTVO KOUTI yld ToV TUTIO TOU (akou.

OYZIKA XAPAKTHPIZTIKA:

Dakog / ATTiko |Movtélo SIP: AvadimAoUpevo udpdgiio
UAKO AKPUAIKO GUUTTIOAUHEPEG TTOU TIEPLEXEL
@iATpo amoppdpnong tng aktivoBoAiag UV.
Movtéo SIPY: AvadimAoUpevo udpo@iio
AKPUAIKO GUUTTIOAUHEPEG TTOU TIEPLEXEL
@iATpo amoppdPnong g aktivoBoAiag UV
KAl XpWHOQOPO amoppo@nong HIAE GwTtog.

Xapaktnpiotikd |Asiktng S1aBAacng étav Bpéxetat oToug

UAIKOU 20°C: 1,460
Aciktng 61dBAaong otav Bpioketal otov
0pBaAuo otoug 35°C: 1,459
daopatiki MovtéAo SIP: 10% ekmopmr ota 365
EKTIONTI vavopeTpa yla evoopedaAuo ¢ako +20,0

SloTTpLWY.

Movtélo SIPY: 10% ekmopmn ota 374
vavopetpa yla evoo@BdaAuo ¢ako +20,0
SlomTpLwY.

Avatpé€te otny EIK.8 pe i X ypagnuatog
= MriKog Kupatog (nm) kat R Y =%

eKTTOUTA

TUmog ontikoU | Ac@aipikog Xwpig EKTPOTN

oxedlacpol

loxug -10,0 £wg +40,0 Slomtpieg

Awotdoelg Aldpetpog owparog: 6,0 mm, TuvoAkn
Siapetpog: 10,5 mm £€w¢ 11 mm oto £Upog
Twv Slomtpiag, Amtikn ywvia: 0°

MpocavatoA-  [H mpdcbia mAeupd Tou pakou eivat

OHOG (pakou OTPApPEVN TTPOG TA EMAVW KAl TTPOG TO
MPOoBLo PEPOG TOU 0PBaApoU.
‘Onwg anewoviletat otny EIK.7, otav
TA XAPAKTNPIOTIKA TTPOCAVATOMGHOU
Bpiokovtal emavw Se€1d (A) Kat KAtw
aplotepd (B), elote oTpappévol Tpog v
TmpocBla TAEUpd TOU Pakou.

ENAEIEEIZ:

O @akdg omicBlou BaAdpou Synthesis evdeikvutat  yia
Tpwtoyevr gp@UTEUON pE OKOTMO TNV OmTIKA O10pBwon g
agakiag oe eviiAikoug acBeveig. O Qakog éxel oxedlaoTel yia
£HPUTEUON OTO TEPLPAKIO.

ANTENAEIZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ:

Ot ylatpoi mou eEeTAlouV TO EVOEXOHEVO EUPUTEUCNG PAKOU OE
omoladnmoTe amo TIG MEPUTTWOELG TTOU AvAPEPOVTAL (EVOEIKTIKA)
Tapakatw, 6a mpémel va otabuifouv T0 TPOGOGOKWHEVO OPEAOG
évavtl tou evOexdpevou Kivduvou: umotpomalouca ofeia
@Aeypovn Tou mPocBilou i omicBlou tpAuatog n payoeditida,
acBeveig oTOUG OTOIOUG O EVOOPBAMIIOG PAKOG eVEEXETAL
va emnpedosl TV Kavotnta maparipnong, Sidayvwong 1
QAVTIHETWIONG ACOEVEWY TOU OTHGHIOU TUANATOG, XEIPOUPYIKEG
SUCKOA(EG TTOU €VIOXUOUV TO EVOEXOHEVO EMITAOKWY (OTWG
evOEIKTIKA €ival eppévouca awgoppayia, onpavtikn BAGBn
g ipdag, ave§EAeyKn BETIKN THECN N GNUAVTIKY TPOTTWoN
N anwAeld TOoU UaAoeldolg CWHATOG), TAPAHOPPWLEVOG
0@BaApog Adyw mponyoupevou Tpalparog 1 eAAeippatog Katd
mv avantuén, otov omoio Oev eival Suvatn n evoedetypévn
otNpLEN Tou evAoBAAuoU Yakou, cuverkeg mou Ba popoucav
va odnynoouv ot BAGBn tou evdoBnAiou otn SlApKeEW NG
£ppUTEUONG, AoBEVEIG GTOUG OTTOIOUG OUTE TO OTIHEOI0 TEPIPAKIO
oute n {ivvelog Jwvn EXOUV EMAPKN AKEPAIOTNTA WOTE Va

TIAPEXOUV GTAPIEN, UTIoWia HIKPOBLAKIG AOIHWENG.

‘Onwg oxUel Pe KABE XEPOUPYIKNA EemépBacn, UTAPXEL TO
evexOpevo KivUvou. MBavég emMIMAOKEG TNG XEPOUPYIKAG
eméPBAcNg  KAtappdktn  evOéxetal  va  mepltAapBavouv
evOEIKTIKA Ta €€AG @Asypovh (1ptOoKUKAITOa, pepBpavn g
KOPNG, @AeyHovVA Tou uahoeldoug, CME, TASS ...), BAGBn tou
evo0BnAiou Tou Kepatoeldolg, evdo@Baipitida, amokdAAnon
ap@IBANCTPOEIBOUG, 0idNUA TOU KEPATOEIGOUG, ATOKAEIOHOG
G KOpng, mpomtwon G ipwdag, umomiov, yAaUKwya,
Slagpuyn amd tpalvpa, Ueaa, atpogia g ipdag, mpontwon
TOU UAAOEI0UG CWHATOG, HETAKivon amd to KEVIpo f Aogn
HETATOMON TOU eVOOPBAAUIOU PaKOU, TIPOOKOAANGH GLAMKOVNG
oToV eVOOPOAAUIO PAKO, EVATOBESELG I} BOAWON TWY OTTIKWV
HEPWV TOU EVEOPOAAUIOU (PAKOU Kat SEUTEPOYEVIG XELPOUPYIKN
TapépBaocn (Omwg eVOEIKTIKA €ival n amokatdotacn Slapuyng
and  Tpalpa, avappo@non Tou UAAoeldoug,  IpIOEKTOpN,
£MAVATOTOBETNON 1) AVTIKATACTAGN TOU EVOOPOAAHIOU PaKOU
Kal amoKatdotaon tng amokGAANoNg tou ap@BANctpostdoUg).
O evO0@OAAMIIOG QPAKOG TIPETEL VA EHQUTEUETAL CUPQWVA HE
TG mapakdtw odnyieg xprong. H akatdAnAn xpron pmopel va
£YKUPOVEL KivBUVO Yyla TNV uyeia Tou acBevoug.

Mn XpnolpoToLE(TE TO TPOIOV, €AV N OTEWPOTNTA 1 N TOWOTNTA
Tou KPBei umoBadptopévn Adyw InpIdg oTn cucKeuaoia 1 Adyw
evoei€ewv dlappong.

Mnv EMXEPAOETE VA TPOTIOTIOAOETE I} va AAAGEETE TO TPOIOV
1 omolodAToTE amé Ta £EapTAPATA Tou.

Mn XpOWOTIOLEITE TOV PAKO PETA TNV NuepOpNVia AENG.

Mnv €MavVaxpnolOTOLEITE TOV QPAKO Kal TO TPOPOPTWHEVO
ouotnua. H emavaxpnoyomoinon pmopei va gykupovel coBapod
Kivouvo yia tnv uysia tou acBevoug.

Mnv To EMavamooTEIPWVETE KABWG autd PTopei va odnynoet o
avemBUpNTEG TTAPEVEPYELEG.

MPOOYAAZEIZ:

« Na amofnkevetat oe Beppokpacia Swpatiou. Amo@uyete
Beppokpacieg katw amd 5°C kat mdvw amé 45°C. Mnv to
KATAWUXETE.

To poviédo, n oxUg Kat n nuepopnvia ARgng Tou
evO0@OAAUIoU @akol Ba TpEmel va emaAnBedovtal mpv
QavoIEETE TNV TIPOCTATEUTIKY CUOKEUAoia Kabwg Kat mpv
QaVOIEETE TO PEHOVWHEVO ATTOCTEIPWHEVO GAKOUAAKL.
Xpnotgomowote KatdAAnAo cupBartd evBetrpa.

H otepotnta tou evio@OdApiou  @akoU KAl Twv
e€aptnudtwy tou evBeTpa eival gyyunuévn pOvo £av
TA PEHOVWUEVA ATIOCTEIPWHEVA OAKOUAGKIA gV E£XOUV
avowxtei i umootei {npid.

Mpémet va yivetal TPOOEKTIKN EKTTAUGN TwV eVO0QOAaAIWY
Pakwv Tpw amd v ep@uteuon. Mnv  epBubilete
1 EemAévete Tov evBOPBAAUIO Paksd pe omoodnmote GAAo
SLGAUpA EKTOG AMO TO ATOCTEIPWHEVO LGOPPOTIO AAATOUXO
SidAupa.

Metd v ep@UTevon OTO TEPWPAklo Ba mpEmel va
AMOPAKPUVETAL TTPOCEKTIKA OAO TO 1EWG0EAAOTIKO SIAAUpa
amnd v mpocia Kat omicdia EMPAVELT TOU PAKOU.

Eav mpaypatomon®ei kayouAotopn omicblou mepLpakiou
e YAG laser, BeBawwBeite 0t n 6£opn aktivwy laser eotialet
£AAPPWG oW amd To omioblo MEPIPAKIO.

ZYZKEYAZIA / ANOZTEIPQZH:

O mpooptwpévog evBo@OAAUog  @akog Synthesis  eivat

OGUCKEUAOHEVOG OF HEHOVWHEVO OAKOUAQKL Kat ot @LaAidio

ToU TEPIEXEL oOppoTo aAatolixo OldAupa Kat TPEMEL va

avolxtel UM donmteg ouvOnkeg. O evOO@BAAUIOG PaKOg

Synthesis eivar tomoBetnpévog ot BAAapo @OpTWoNG Kat

otaBeporoteital o otiptypa @akou. OAGKAnpo to clotnua

gival Bublopévo oto ooppomo aiatolxo SidAupa. Ma kdpta
acBevoUg Kal QUTOKOAANTEG ETIKETEG TAPEXOVIAL GE XAPTIVO

KOUTI HE OKOTIO TNV IXVNAAOWOTNTA TOU eVEO@BAAUIOU Qakou.

O TPOWOPTWHEVOG Pakog Synthesis éxel amootelpwOdei pe atyo.

OAHFIEX XPHZHZ:

1. O ylatpdg Ba mpémel va mpoodiopilel MPOEYXEPNTIKA TNV
10XU TOU (paKoU TIoU TTPOKELTAL VA EHQUTEUBEL epappolovtag
pebodoug  umohoyopol. Ot ouvictwpeveg  oTABEPEG
A Tou avaypdgovtat 6To KouTi Tou pakoU amoteAouv Hovo
Kateubuvtnpleg odnyieg.

2. Mpwv amd v ep@ltevon, €AEYETE T OUOKEUAGia TOU
@akoU yia va O&(te To HOVIEAD, TNV LoXU KAl TNV KATAGAANAN
Swapdpewon.

3. Avoi€te T0 KOUTI Kal BYGATE TO AMOCTEIPWHEVO GAKOUAAKL
mou TEPIEXEL TO @WAISI0 pe TOv @akd. FekoAArote
apyd 10 0aKOUAAKL yua va BydAete 1o @uaAidlo péoca oto
amootelpwpévo Tedio. EAéyEte to @laAidlo. BeBawwbeite
Ot Oev éxel POOPEG Kal OTL n o@paylon Oev EXEl OTIACEL.
Kpatiiote 1o @laAido pe 1o €va xépt. Mdaote v mpoefoxn
Tou KAAUppatog aAoupviou Kat EEKOMOTE TO KAAuppa
aAoupviou evw Kpatdrte to @LaAidio o oplldvtia Béon wote
va epeaviotel o BAAapog YopTwong.

Ma va deite mwg 6a tomobetnoete Tov BAAApo POpTWONG
otov oupBatd evOetpa, avatpE€te OTIG OUVOSEUTIKEG
€1KOVEG.

4. BydAte tov BAAapo @OpTWONG ToU TEPIEXEL TOV PAKO aAmd
T0 PLAAISIO PAKOU KPATWVTAG TO Avew KAUT TOU oTnpilyHatog
@akoU Kat TpaBwvtag mpog ta emavw. Mnv a@aipécete To
oTNpLypa gakol oe auto To oTadlo.

5. EemAlvete oXoAdoTIKA Tov BAAAUO POPTWONG TTOU TEPIEXEL
TOV (PAKO LE ATOCTEIPWUEVO 0OppOTo aAatouxo StdAupa,
amo@elyovtag v emagn pe Ta yavud. Mnv ayyiete tov
PaKo.

6. Mpwv amd v ewcaywyn tou BaAdpou @OpTWONG GTov
evBeTipa, BeBawwbeite Ott to éuBoAo eival TpaBnypévo mpog
ta mow. Ewcaydyete tov BAAApo POPTWONG TTOU TIEPLEXEL
TOV aKO PéCA OTO AvOlypd TOU GWHATOG Tou cupBatou
evBeTpa £wg 6Tou KAeWdWoeL otn B€on Tou (EIK. 1).

7. TemAlvete Tov PAKO PE ATTOOTEIPWUEVO LGOPPOTIO AAATOUXO
SidAupa péoa amd to miow PEPOG Tou BaAdpou @opTWoNG,
KPATWVTAg ToV eVBETPA He KAION WOTE va €ivat QKT N pon
TOU ATMOCTEIPWHEVOU L6OppoTIoU aAatolixou StaAlpatog and
T0 akpo tou evBetipa (EIK. 2).

8. ®povtilovtag va pnv ayyiete tov evoopBAaiuo eako, pi€te
1§w30eAACTIKO péca amd Ty omn MANPWONG TOU GTNPIYHATOG
pakoU pe Kateubuvon TTPOG TO AKpo Tou Yuatyyiou (EIK. 3)
Kabwg Kal oto miow pEPOG Tou BaAdpou @optwong (EIK.
4). BeBawwbeite 0Tt 10 IEWOOEAACTIKO YepIEL TO AKPO TOU
evBETPA Kat 0Tt peTakiveital Alyo KAtw amo Tov Qaxo.

9. InpwEte to EUBOAO TPOG Ta EPTPOG €wG OTOU TO £VBETO
GLMKOVNG ayYIEeL To oTrpLyHa TOU Pakou.

10.Apaipéote TO OTAplyda TOU @akoUu amd Tov OdAapo
(POPTWONG MAVOVIAG TO KAUT Tou otnpiypatog pe ta Suo
JddaxtuAa kat yupidovtag mpog Ta emMavew To KAtw mtepUylo
TOU GTNPIYPATOG (PAKOU HIE TOV AVTIXEPA KAl AVACNKWVOVTAG
10 eubeia mpog ta emavw (EIK. 5).

11.EAéy€te €av o @akdg Bpioketal oto KéEvipo Tou BaAdpou
POPTWONG Kal KAEIoTE Ta MTepUyLa Tou BaAduou opTwong
(EIK. 6).

‘Otav 0 UNXaviopog ac@dAiong Seopeutel e €va KAKK, O
pakog Ba Bpioketal pe acpdAela ot B€on tou. To cuotnua
eivat £towo yla €vBeon.

Ma avaAuTIkéG TEpLYpageg, avatpeEte otig odnyieg xpriong
TIOU TTAPEXOVTAL PE TOV cUPBATO evBetipa.

12.Méote 10 €PBoAO TOU €VOETHPA TIPOG TA EUTPOG yid va
OTPWEETE TOV PaKO. Epgutelote tov @akod pe tn ywvia
TOU GKPOU TOU EVOETPA GTPAMMEVN TIPOG TA KATW KAl HE
Kateubuvon mpog Tov oPBaAud tou acBevols. H mpdobia
TMAEUPd ToU PakoU €ival oTPappévn TPOG Td EMAVW KAl TTPOG
TOV KeEPATOEIdN OTaV TA XAPAKINPIOTIKA TPOGAVATOAIGHOU
Bpiokovtat emavw 0e€ld (A) kat katw apiotepd (B) (EIK. 7).
Mpémet va xpnotpomoteitat povo EWG0EAAcTIKO SidAupa
XapunAoU £wg PETplou 1EWG0UG.

Oa MPEMEL va XPNOLUOTIOLEITAL HOVO TO cUCTNHA £VBESNG TTOU
TIAPEXETAL PE TOV TTPOPOPTWHEVO PAKO Synthesis.

YTdpxouv TOIKIAEG XELPOUPYIKEG OLadIkaoieg mou pmmopolv
VA EQAPHOCTOUV KAl O XEIPOUPYOG Ba TIPEMEL va eMAEEEL pa
Swadkaocia mou Ba gival KAatdAANAN yia tov acBevn.

ZYMBOAA NOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTIZ ETIKETEZ:

ZUpBoo Nepypagn

D Aomrtpia
7B MAPETPOG GLOHATOG
o1 ZUVOAKN OlapETPOg

Synthesis Preloaded
LENTE ASFERICA ISENTA DE ABERRACAO

Modelos SIP e SIPY (amarelo)

LENTE INTRAOCULAR

DESCRIGAO:

Alente intraocular Synthesis (LIO) é uma LIO singular de camara
posterior, com protecdo UV e desenvolvida para substituir o
cristalino natural em pacientes adultos pseudofaquicos. A LIO
Synthesis com otica asférica foi concebida para ser isenta
de aberracdo esférica. A lente intraocular pré-carregada
Synthesis é fornecida com um Sistema ProDelivery da Accujet
para proporcionar um método estéril, controlado e sem toque
de colocacao da lente no saco ocular. A LIO Pré-Carregada
Synthesis é disponibilizada em 2 modelos diferentes: modelos
SIP ou SIPY. Consulte a etiqueta na caixa de cartdo para saber
qual o tipo de lente inclusa.

CARACTERISTICAS FiSICAS:

Lente / Material |Modelo SIP: Copolimero acrilico hidrofilo
haptico dobravel com absor¢ao de raios UV.
Modelo SIPY: Copolimero acrilico hidréfilo
dobravel com absor¢ao de raios UV e um
cromoéforo de filtragem de luz azul.

Caracteristicas
do material

I:ndice de refracao em liquido a 20 °C: 1.460
Indice de refracdo no olho a 35 °C: 1.459

Modelo SIP: Transmissao de 10% a 365

Transmissao

da solugao salina equilibrada estéril pela ponta do injetor
(FIG. 2).

8. Com cuidado para néo tocar na LIO, aplique viscoelastico
através do orificio de enchimento em direcdo a ponta do
cartucho (FIG. 3) e no final da cadmara de carregamento
(FIG. 4). Assegure-se de que o viscoelastico enche a ponta do
injetor e migra até metade do percurso até a lente.

9. Empurre o émbolo para a frente até a almofada de silicone
se aproximar do suporte da lente.

10.Remova o suporte da lente da camara de carregamento
segurando na argola do suporte com dois dedos e virando
para cima a dobradica inferior do suporte da lente com o
polegar e levantando diretamente para cima (FIG. 5).

11. Verifique se a lente esta posicionada centralmente na camara
de carregamento e feche as asas da cdmara de carregamento
(FIG. 6). Quando o mecanismo “click-lock” prender, a lente
esta segura no local. O sistema esta pronto para injecao.
Para descricoes detalhadas, consultar as instrucdes de
utilizagao fornecidas com o injetor compativel.

12.Pressione o émbolo do injetor para a frente para empurrar
a lente. Implante a lente com o bisel da ponta do injetor
voltado para baixo, para o olho do doente. O lado anterior
da lente esta voltado para cima virado para a cornea quando
aa caracteristicas de orientacao forem superior direita (A) e
inferior esquerda (B) (FIG. 7).

Apenas deve ser utilizada uma solugéo viscoelastica de baixa
a média viscosidade.

Apenas deve ser utilizado o sistema de injecdo fornecido
com a lente pré-carregada Synthesis.

10,5 mm a 11 mm na faixa de dioptria;
Angulo haptico: 0°

Orientagao da |0 lado anterior da lente esta virado

lente para o lado anterior do olho. Conforme
ilustrado na FIG. 7, quando os elementos de
orientagdo se encontram no canto superior
direito (A) e inferior esquerdo (B), esta a
olhar para o lado anterior da lente.

INDICACOES:

Aimplantagao da lente Synthesis de cdmara posterior esta indicada
essencialmente para correcao visual de afaquia em pacientes
adultos. A lente destina-se a ser implantada na bolsa capsular.

CONTRAINDICAGOES E AVISOS:
Os profissionais de salde que considerem a implantacao de
lentes em algumas das seguintes circunstancias (mas nao se
limitando as mesmas), devem ponderar o racio de possiveis
riscos/beneficios: uveite ou inflamacdo grave recorrente do
segmento anterior ou posterior; pacientes nos quais a LIO
podera vir a afetar a capacidade de observar, diagnosticar ou
tratar doencas do segmento posterior; dificuldades cirdrgicas
que aumentem o potencial de ocorréncia de complicagoes (tais
como, mas nao se limitando a: sangramento persistente, danos
significativos na iris, pressao positiva descontrolada ou perda ou
prolapso vitreo significativo); olho distorcido devido a trauma
anterior ou defeito do desenvolvimento que impossibilite o
suporte adequado da LIO; pacientes nos quais nem a capsula
posterior nem a zonula estejam suficientemente intactas para
dar apoio; suspeita de infecao microbiana.
Tal como em qualquer procedimento cirlrgico, existe risco.
As possiveis complicacdes da cirurgia as cataratas poderao
inclui, mas nao se limitam a: inflamacdo (iridociclite,
membrana pupilar, inflamacao do vitreo, CME, TASS, etc.),
dano endotelial na cérnea, endoftalmite, descolamento da
retina, edema da cornea, bloqueio pupilar, prolapso da iris,
hipopio, glaucoma, ferida exsudativa, hifema, atrofia da iris,
prolapso do vitreo, descentramento ou inclinacdo da LIO,
aderéncia do silicone da LIO, opacidades ou depositos Oticos
da LIO, e intervencdes cirlrgicas secundarias (tais como, mas
nao se limitando a reparacao de feridas exsudativas, aspiracao
do vitreo, iridectomia, reposicionamento ou substituicao
e reparacao de deslocamento da retina).
A LIO deve ser implantada em conformidade com as seguintes
instrucdes de utilizacdo. O uso inadequado podera dar origem
a riscos para a saude do paciente.
Nao usar se houver dividas quanto a esterilidade ou qualidade do
produto devido a danos na embalagem ou sinais de vazamento.
Nao tente modificar nem alterar o dispositivo nem nenhum dos
seus componentes.
Nao usar a lente apos a expiracao da validade.
Nao reutilize a lente e o sistema pré-carregado. A reutilizacao
podera dar origem a riscos graves para a saide do paciente.
Nao reesterilizar, visto poder causar efeitos secundarios
indesejaveis.
PRECAUGOES:

« Guardar a temperatura ambiente. Evitar temperaturas
inferiores a 5 °C e superiores a 45 °C. Nao congelar.
As informagdes de modelo, poténcia e data de validade da
LIO devem ser verificadas antes de se abrir a embalagem
protetora e a bolsa estéril individual.
Use um injetor correto compativel
A esterilidade da LIO e das pegas do injetor é garantida
apenas se as bolsas estéreis individuais nao tiverem sido
abertas nem danificadas.
« ALIO deve ser lavada com cuidado antes da implantacao.
N&o submergir nem lavar a LIO com qualquer outra solu¢ao
que nao a solucao salina estéril equilibrada.
Deve ter-se cuidado ao remover todo o viscoelastico das
superficies anterior e posterior da lente apos a implantagao
no saco capsular.
Se for executada uma capsulotomia YAG Laser posterior,
garantir que o raio laser esta focado ligeiramente atras da
capsula posterior.

EMBALAGEM / ESTERILIZAGAO:

A LIO Pré-Carregada Synthesis esta embalada individualmente
numa bolsa e num blister que contém uma solucdo salina
equilibrada e que deve ser aberto em condigoes estéreis. A LIO
Synthesis é colocada numa camara de carregamento, fixa por
um suporte de lente, todos mergulhados em SSE. A embalagem
inclui um cartdo de paciente e etiquetas autoadesivas que
permitem fazer o rastreamento da LIO. A LIO Pré-Carregada
Synthesis é esterilizada a vapor.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. O profissional de salide devera determinar antes da operagao
a poténcia da lente a ser implantada utilizando métodos de
calculo. As constantes-A indicadas na embalagem da lente
devem servir apenas como linhas de orientagao.

2. Antes da implantagao, examine o pacote da lente quanto ao
modelo, poténcia e configuracao adequada.

3. Abra a embalagem e retire a bolsa esterilizada que contém
o blister da lente. Abra a bolsa com cuidado para libertar o
blister para 0 campo estéril. Inspecione o blister. Certifique-se
de que nao esta danificado e que o selo ndo esta partido.
Segure o frasco numa mao. Agarre a patilha de abertura
da tampa metalica e puxe-a, afastando-a de si, a0 mesmo
tempo que segura o blister numa posi¢ao horizontal para
expor a camara de carregamento.

Consulte as figuras anexas para colocar a camara de
carregamento no injetor compativel.

4. Remova a camara que contém a lente do frasco
da lente puxando a argola superior do suporte da lente. Nao
remova o suporte da lente neste momento.

5. Lave bem a camara de carregamento que contém a lente
com uma solucdo salina equilibrada estéril, evitando o
contacto com as luvas. Nao toque na lente.

6. Antes de inserir a camara de carregamento no injetor,
assegure-se de que o émbolo estd na posicao recolhida.
Insira a camara de carregamento contendo a lente na
abertura do corpo do injetor compativel até este parecer
estar em posicao (FIG. 1).

7. Lave a lente com uma solucdo salina equilibrada estéril
através da parte posterior da cdmara de carregamento,
inclinando o injetor, a fim de permitir a entrada do fluxo

espectral nanometros para LIO de +20.0 dioptrias. Existem diversos procedimentos cirirgicos que podem ser
Modelo SIPY: Transmissdo de 10% a 374 utilizados, e o cirurgido deve selecionar o procedimento
nanémetros para LIO de +20.0 dioptrias. adequado para o paciente.
Consulte a tabela na FIG.8, sendo o valor de : .
X = Comprimento de onda (nm) e o valor de SIMBOLOS USADOS NA ETIQUETAGEM:
Y =% de transmisséo Simbolo Descrigao

Tipo otico Isento de aberracao asférica D Dioptria

Poténcias De -10.0 a +40.0 dioptrias @B Diametro do corpo

Dimensdes Diametro do corpo: 6,0 mm; Diametro total: ot Diametro total
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