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@ INTRAOCULAR LENS

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.

1577000

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 IOL.

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

See FIG.7 with chart’s X-value = Wavelength
(nm) and Y-value = % Transmittance

Spectral
Transmittance

Optic Type Aspheric aberration free

Powers 0.0 to +30.0 Diopters (0.0 to +10.0in 1.0
Diopter increments, +10.0 to +30.0 in 0.5
Diopter increments)

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.6, 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; children under the age of
2 years are not suitable candidates for IOL.

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, 0L 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 IOL 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 0L
is steam sterilized.
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isted on the lens carton are

guidelines only. ' !

2. Prior to implantifig,
power, and proper con

3. Open the carton and remove the sterilized pouch containing
the lens vial. Gradually peel the pouch apart to release the
vial onto the sterile field. Inspect the vial. Make sure it is
not damaged and the seal is not broken. Hold the vial in one
hand. Grasp the pull-tab of the foil lid and peel the foil lid
away from you while holding the vial in a horizontal position
to expose the loading chamber.

Please refer to the enclosed figures to place the loading
chamber into 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. 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).

6. Rinse the lens with sterile balanced salt solution.

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. 2) and at the end of the loading chamber

(FIG. 3). Ensure that the viscoelastic fills the injector tip and

migrates half way under the lens.

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

9. 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. 4).

10.Check that the lens is positioned centrally in the loading
chamber and close the wings of the loading chamber (FIG. 5).
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.

11.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. 6)

12.0nly viscoelastics and delivery systems that have been
validated and approved for use with this lens should be
used (NOTE: Please refer to the Directions for Use with the
viscoelastic and compatible injector system for additional
information).

13.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

e lens package for model,

~

D Diopter
7B Body Diameter
T Overall Diameter

Synthesis préchargée
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.
Modeéle 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

Modeéle SIP : transmission de 10 %

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

Modeéle SIPY : transmission de 10 %

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

Voir FIG.7 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

Puissances 0,0 a +30,0 dioptries (0,0 a +10,0 D par
incréments de 1,0 dioptrie, +10,0 a +30,0 D
par incréments de 0,5 dioptrie)

Dimensions Diametre du corps : 6 mm ; diamétre total :

10,5 a 11 mm sur la gamme dioptrique ;
angulation : 0°

Orientation de
la lentille

Lors de sa mise en place, la surface
antérieure de la lentille doit étre orientée
vers la face antérieure de l'ceil. Comme
Uillustre la FIG.6, 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
I’aphakie chez les patients adultes. Elle est congue pour étre
implantée dans le sac capsulaire.

CONTRE-INDICATIONS ET AVERTISSEMENTS :

Les médecins envisageant 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 Uiris, pression positive incontrélée

FIG. 2

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. En outre, les patients de moins de 2 ans ne sont
pas des candidats appropriés pour la LIO.

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.), lésions
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 l’un de
ses composants.

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

Ne pas réutiliser la lentille et le systeme 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 piéces 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 uniquement 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 apres 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 a un porte-lentille,
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 l’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 v6tre 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 de la lentille en tirant sur la boucle supérieure du
porte-lentille. Ne retirez pas encore le porte-lentille.

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

. Rincez la lentille avec la solution saline équilibrée stérile.

7. En veillant a ne pas toucher la LIO, appliquez la solution
viscoélastique dans Uorifice de remplissage du porte-lentille
en direction de Uextrémité de la cartouche (FIG. 2) et au
niveau de l'extrémité de la chambre de chargement (FIG. 3).
Assurez-vous que la solution viscoélastique remplisse la pointe
de Uinjecteur et qu’elle migre a mi-chemin sous la lentille.

8. Poussez sur le piston jusqu’a ce que le bourrelet en silicone
s’approche du porte-lentille.

9. Retirez le porte-lentille de la chambre de chargement en
saisissant la boucle du porte-lentille avec deux doigts et en
basculant vers le haut la charniére inférieure du porte-lentille
avec le pouce et en la soulevant a la verticale (FIG. 4).

10.Vérifiez que la lentille se trouve au centre de la chambre

de chargement et fermez les ailettes de la chambre de
chargement (FIG. 5). Si le mécanisme de verrouillage par
encliquetage est enclenché, la lentille est bien en place.

Le systeme est prét pour Uinjection.

Pour des descriptions détaillées, veuillez vous reporter aux

instructions d’utilisation fournies avec l'injecteur compatible.

.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 injecteur soit orientée vers le bas, face a lceil
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. 6)

12.Seuls les solutions viscoélastiques et les systemes
d’implantation validés et approuvés pour une utilisation
avec cette lentille doivent étre utilisés (REMARQUE :
Veuillez vous reporter aux modes d’emploi des solutions
viscoélastiques et des systémes d’injection compatibles pour
plus d’informations).

13.Différentes procédures chirurgicales peuvent étre utilisées,
il revient au chirurgien de sélectionner une procédure
adaptée au patient.

SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE :

Symbole Description

o

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 I0L
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 fir IOL mit +20,0 Dioptrien.
Modell SIPY: 10 % Transmission bei

374 Nanometer fiir IOL mit +20,0 Dioptrien.
Siehe Abb. 7, wobei die X-Achse die
Wellenlange (nm) und die Y-Achse die
Transmission (%) zeigt.

Spektrale
Transmission

Art der Optik
Starken

Asphérisch aberrationsfrei

0,0 bis +30,0 Dioptrien (0,0 bis +10,0 in
Schritten von 1,0 Dioptrie, +10,0 bis +30,0
in Schritten von 0,5 Dioptrien)

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

Abwinklung der Haptik: 0°

Die Vorderseite der Linse wird nach

oben in Richtung der anterioren Seite

des Auges implantiert. Wenn sich die
Ausrichtungsmarkierungen oben rechts (A)
und unten links (B) befinden (wie in Abb. 6
dargestellt), zeigt die Vorderseite der Linse
nach oben.

Ausrichtung
der Linse

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
Umsténde 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 IOL
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 IOL 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, Kinder unter 2 Jahren sind
keine geeigneten Kandidaten fiir eine IOL.

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, Netzhautabldsung,
Hornhautédem, Pupillarblock, Irisprolaps, Hypopyon, Glaukom,
Wundausfluss, Hyphama, Irisatrophie, Glaskorperprolaps,
Dezentrierung oder Verrutschen der IOL, Silikonadhéasion der IOL,
optische Ablagerungen oder Schlieren auf der IOL und sekundare
chirurgische Eingriffe (u. a. Stoppen von Wundausfluss,
Glaskdrperaspiration, Iridektomie, Neupositionierung oder
Austausch der I0L und Behandlung einer Netzhautabldsung).
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 Sterilitdt 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
tiber 45 °C vermeiden. Nicht einfrieren.
Das I0L-Modell, die Starke und das Verfalldatum mussen
vor dem Offnen der Schutzverpackung und vor dem Offnen
jedes einzelnen Sterilbeutels iiberpriift werden.
Es muss ein kompatibler Injektor verwendet werden.
Die Sterilitat der IOL und des Injektorsystems sind nur
gewadhrleistet, wenn die einzelnen Sterilbeutel nicht
gedffnet oder beschadigt wurden.
e 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.
e« 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 I0L befindet sich in einem
Behalter mit physiologischer Kochsalzlosung, der in einen
Beutel verpackt ist und unter sterilen Bedingungen gedffnet
werden muss. Die Synthesis I0OL steckt in der ebenfalls mit
physiologischer Kochsalzldsung 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.

FIG. 5

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1. Der Arzt muss die Starke der zu implantierenden Linse
préaoperativ 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
Behdlter herausnehmen. Den Beutel teilweise aufreifen
und den Behélter auf dem Sterilfeld ablegen. Behalter
inspizieren. Er darf nicht beschadigt sein und das Siegel
darf nicht gebrochen sein. Den Behilter in einer Hand
halten. Den Behalter waagerecht festhalten, die Lasche
fiir 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 Behélter ziehen.
Den Linsenhalter noch nicht von der Kammer nehmen.

5. 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).

. Die Linse mit steriler physiologischer Kochsalzlosung spiilen.

. Darauf achten, die IOL nicht zu beriihren. Viskoelastisches
Material durch das Einfiillloch im Linsenhalter in Richtung
Spitze (Abb. 2) und am Ende der Ladekammer injizieren
(Abb. 3). Dafiir sorgen, dass das viskoelastische Material die
Injektorspitze ausfiillt und sich bis halb unter die Linse verteilt.

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

9. 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. 4).

10.Sicherstellen, dass die Linse in der Mitte der Ladekammer
liegt und die Fligel der Ladekammer schlieBen (Abb. 5).
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.
11.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. 6)

12.Es diirfen nur viskoelastische Materialien und Einfiihrsysteme
verwendet werden, die validiert und fiir die Anwendung mit
dieser Linse zugelassen sind (HINWEIS: Weitere Informationen
siehe Gebrauchsanleitung fiir das viskoelastische Material
und das kompatible Injektorsystem.).

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

SYMBOLE AUF DEN AUFKLEBERN:

Symbol Beschreibung
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Synthesis Precargada
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
a20 °C: 1.460
Indice de refraccion cuando esta en el ojo
a35°C: 1.459

Modelo SIP: Transmision del 10 % a 365
nanometros para la LIO de +20,0 dioptrias.
Modelo SIPY: Transmision del 10 % a 374
nanémetros para la LIO de +20,0 dioptrias.
Consulte la FIG.7 con una grafica donde el
valor X = longitud de onda (nm) y el valor
Y = transmision (%)

Caracteristicas
del material

Transmision
espectral

Tipo de oOptica |Asférica sin aberracion

Potencias De 0,0 a +30,0 dioptrias (de 0,0 a +10,0
dioptrias en incrementos de 1,0 dioptrias,
de +10,0 a +30,0 dioptrias en incrementos
de 0,5 dioptrias)

Dimensiones Diametro del cuerpo: 6,0 mm; diametro

total: 10,5 mm a 11 mm en el intervalo de
dioptrias; angulo haptico: 0°

El lado anterior de la lente esta orientado
hacia el lado anterior del ojo. Tal como se
ilustra en la FIG.6, 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 disenada 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

FIG. 6

V)

Y (%)

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 danos 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 infeccion microbiana;
los niflos menores de dos afos de edad no son candidatos
adecuados para la implantacion de LIO.

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.), danos
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, inclinacion o descentracion de la
LIO, adhesion de la silicona de la LIO, opacidades o depositos
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 dafios 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 reutilizacion
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 dafadas.
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 camara 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. 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).

. Enjuague la lente con una solucion salina equilibrada estéril.

7. 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. 2) y al final de
la camara de carga (FIG. 3). Aseglrese de que el material
viscoelastico llene la punta del inyector y emigre a medio
camino debajo de la lente.

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

. 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. 4).

10.Compruebe que la lente esté colocada en el centro de

la camara de carga y cierre las alas de la camara (FIG. 5).

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.

.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 esta orientado hacia la cérnea cuando
los elementos de orientacion estan en la parte superior

derecha (A) y en la parte inferior izquierda (B) (FIG. 6)

12.Solo deben utilizarse materiales viscoelasticos y sistemas
de colocacion que hayan sido validados y aprobados para su
uso con esta lente (NOTA: para obtener mas informacion,
consulte las Instrucciones de uso del material viscoelastico y
el sistema inyector compatible).

13.Existen varios procedimientos quirirgicos que pueden
utilizarse, y el cirujano debera elegir un procedimiento que
sea adecuado para el paciente.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO:

Simbolo Descripcion
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Lente precaricata Synthesis
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 IOL da +20,0 diottrie.
Modello SIPY: Trasmittanza del 10% a 374
nanometri per IOL da +20,0 diottrie.

Vedere il grafico a FIG.7 in cui X = lunghezza
d’onda (nm) e Y = % di trasmittanza

Caratteristiche
dei materiali

Trasmittanza
spettrale

Tipo di ottica Asferica senza aberrazione

Potere Da 0,0 a +30,0 diottrie (da 0,0 a +10,0 in
incrementi di 1,0 diottria, da +10,0 a +30,0
in incrementi di 0,5 diottrie)

Dimensioni Diametro del corpo: 6,0 mm; Diametro

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

Orientamento  |Il lato anteriore della lente € rivolto verso

della lente il lato anteriore dell’occhio. Come mostrato
alla FIG.6, 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 Uimpianto 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 'impianto; pazienti in cui né la capsula posteriore né
le zonule sono sufficientemente intatte da fornire il supporto
necessario; sospetta infezione microbica; i bambini con eta
inferiore ai 2 anni non sono candidati adatti per l’impianto delle
lenti intraoculari.

Come per qualunque altro intervento chirurgico, |’operazione
non é priva di rischi. Tra le potenziali complicanze derivanti da
un intervento di cataratta vi sono: inflammazione (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 puo
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
’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

b th’)ptrla salina bilanciata sterile. Per garantire la tracciabilita della IOL,
28 Diametro del cuerpo vengono fornite una scheda paziente ed etichette autoadesive.
aT Diametro total La lente precaricata Synthesis IOL é sterilizzata a vapore.
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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. 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).

6. Risciacquare la lente con soluzione salina bilanciata sterile.

7. Avendo cura di non toccare la IOL, applicare il viscoelastico
attraverso il foro di riempimento del supporto in direzione
della punta della cartuccia (FIG. 2) e alla fine della camera
di carico (FIG. 3). Assicurarsi che il viscoelastico riempa la
punta dell’iniettore e passi in parte sotto la lente.

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

9. 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. 4).

10. Verificare che la lente sia posizionata al centro della camera
di carico e chiudere le alette della camera di carico (FIG. 5).
Quando scatta il meccanismo “click-lock”, la lente & in
posizione. Il sistema € pronto per Uiniezione.
Per una descrizione dettagliata, fare riferimento alle
istruzioni per 'uso fornite con Uiniettore compatibile.

11.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 e rivolto verso la cornea quando le
linee di orientamento sono in alto a destra (A) e in basso a
sinistra (B) (FIG. 6).

12.Usare solo viscoelastici e sistemi di erogazione validati e
approvati per l'uso con questa lente (NOTA: consultare
le Istruzioni per U'uso del viscoelastico e del sistema di
erogazione compatibile per informazioni aggiuntive).

13.E possibile eseguire diverse procedure chirurgiche, spetta al
chirurgo selezionare la procedura appropriata per il paziente.

SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA:

Simbolo Des one
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Soczewka Synthesis

fabrycznie zaladowana
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, kontrolowanga 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

Model SIP: Transmitancja 10% przy

365 nanometrach dla soczewki
wewnatrzgatkowej+20.0 dioptrii

Model SIPY: Transmitancja 10% przy

374 nanometrach dla soczewki
wewnatrzgatkowej+20.0 dioptrii

Patrz RYS.7 na wykresie 0s$ X = dtugos¢ fali
(nm) i 08 Y = transmitancja w %

Transmitancja
widmowa

Typ optyki Wolna od aberracji sferycznej

Moc od 0.0 do +30.0 dioptrii (0.0 do +10.0 z
przyrostem o 1.0 dioptrig, +10.0 do +30.0 z
przyrostem o 0.5 dioptrii)

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

Wymiary

Orientacja
soczewki

Przednia strona soczewki jest skierowana
do przedniej czesci gatki ocznej. Zgodnie z
RYS.6, przy orientacji gora 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 spowodowal uszkodzenie srodbtonka podczas
implantacji; pacjenci, u ktorych ani tylna torebka ani obwddka
nie sa na tyle nienaruszone, aby stanowic wsparcie; podejrzane
zakazenia bakteryjne; dzieci w wieku ponizej 2 lat nie
powinny by¢ kwalifikowane do operacji implantacji soczewki
wewnatrzgatkowej.

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 teczowki, ropostek, jaskra, rozejscie sig¢
rany, wylew krwi do komory przedniej oka, atrofia teczowki,
wypadniecie ciata szklistego, decentracja lub przechylenie
soczewki wewnatrzgatkowej, przyleganie silikonu do soczewki,
zmetnienie soczewki wewnatrzgatkowej oraz kolejny zabieg
chirurgiczny (miedzy innymi, zaopatrzenie rany, aspiracja
ciata szklistego, irydektomia, repozycja lub wymiana soczewki
wewnatrzgatkowej i rozwarstwienie siatkowki).

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

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

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

Nie uzywac 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
Sterylno$¢ 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 otwieraé 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¢ 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 sprawdzic¢ 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. Wyjac z fiolki komore tadowania zawierajaca soczewke,
pociagajac za gorna petle uchwytu soczewki. Nie nalezy
wyjmowac uchwytu soczewki.

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

6. Doktadnie optuka¢ soczewke sterylnym, zréwnowazonym
roztworem soli.

7. Uwazajac, aby nie dotykac soczewki wewnatrzgatkowej,
zaaplikowa¢  materiat  wiskoelastyczny przez  otwor
wypetnienia uchwytu soczewki w kierunku koncowki kartridza
(RYS. 2) i na koncu komory tadowania (RYS. 3). Upewnic sie,
ze materiat wiskoelastyczny wypetnia koncowke iniektora
i przemieszcza sie w potowie drogi pod soczewka.

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

9. Wyja¢ uchwyt soczewki z komory tadowania, chwytajac
petle uchwytu dwoma palcami i zwalniajac kciukiem dolny
zawias uchwytu soczewki, podniesc do gory. (RYS. 4).

10.Sprawdzi¢ czy soczewka jest ustawiona centralnie w

komorze tadowania a nastepnie zamkna¢ skrzydetka komory

tadowania (RYS. 5). Kliknigcie mechanizmu blokady swiadczy

o bezpiecznym umieszczeniu soczewki. System jest gotowy

do iniekcji.

SzczegOtowy opis znalezé mozna w instrukcji uzycia

dostarczonej z kompatybilnym iniektorem.

.Przesunac ttok iniektora do przodu, aby wypchnac 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. 6)

12.Nalezy uzywac wytacznie materiatow wiskoelastycznych
i systemow implantacyjnych, ktore sa sprawdzone
i zatwierdzone do stosowania z tg soczewka (UWAGA:
Dodatkowe informacje n/t materiatow wiskoelastycznych
i kompatybilnych iniektorow znalez¢ mozna w Instrukcji
uzycia).

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

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIECIE:

Symbol Opis

D Dioptria
?B Srednica korpusu
1) Srednica catkowita

Synthesis Preloaded
MpepBapuTenbHO 3arpyeHHas
6e3abeppauuoHHasn achepmnyeckan

JINH3a
Mogenu SISA n SISAY (xéntas)

WHTPAOKVYJIAPHAA JINH3A

OMNUCAHME

WHTpaokynapHaa nnH3a (MOJ1) dupmbl Synthesis npeactaBnset
CO6GOM MOHO/IMTHYIO  3azHeKamepHylo MOJ1, morsowatouyo
ynbTpaduonetosoe  (YO) u3nyyeHue, npeAHa3HAYEHHYIO
ANS 3aMeHbl  €CTECTBEHHOM KPMUCTA//IMYECKOM /IMH3bI Y
nceBAodakMyHbIX B3POC/bIX MaUMeHToB. /Jia  obecreyeHus
otcyTcTBua chepuueckor abeppaumm MOJT dupmbl Synthesis
MMeeT achepuueckyto onTuKy. peABapuTebHO HarpyKeHHas
MHTPaoKy/isipHasi JMH3a MOCTABAAETCS C CMCTEMOM MOCTaBKM
Accuject Pro, obecrneumBatoLLei 4OCTaBKY JIMH3bI B CTEPUIIBHOM,
KOHTPO/IMPYEMOM M GECKOHTaKTHOM nakeTe ®upma Synthesis
nocrtassifieT e pasHbix mogenm MOJT: SISA u SISAY. Tun nnH3bl
yKa3aH Ha 3TMKETKE Ha KapTOHHOM KOpPOGKe.



OU3NYECKME XAPAKTEPUCTUKN

Matepuan Mogaenb SIP: Tmékas MO 13
JH3bI / rMAPOdUIBHOTO conoammepa akpuna,
ranT1km cofiepalyan nornotutens YO usnyyerms.

Mogenb SIP: TM6KuMi ruapodubHbIN
COMOIMMEp aKpu/a, CoaepsKaLLmi
nornotutenb YO nanyyeHus n xpomodop,
DUABTPYIOLMI CUHMIA CBET.

XapaktepucTukm | KoacduumeHT npesiomneHmns Bo BAaXHOM
marepuana cocTosaHuM npu Temnepatype 20 °C: 1.460
KoacduumeHT npenomnenus B rnasy npu
Temnepartype rnasa 35 “C: 1.459

CnekTpanbHaa
Npo3payHoCTb

Mogenb SIP: 10% npu AnMHe BOMHbI 365 HM
Aana UON +20,0 anTp.

Mogenb SIP: 10% npu AnMHe BOMHbI 374 HM
ana UON +20,0 anTp.

CM. PMCYHOK 4, rAe Ha ocu X OT/IOXKEHbI
3Ha4YeHUA A/IMHbI BOJIHbI (HM), @ Mo ocu

Y - npo3spayHocTb (%)

Tun onTukM Acdepuyeckan 6e3abeppaLpoHHas

OnTnyeckas Ot 0,0 go +30,0 antp (o1 0.0 go +10,0 aAnTp
cuna c warom 1,0 gntp, ot +10,0 go +30,0 anTp
c warom 0,5 anTp)

Pasmepsbl [vameTp onTmyeckoro Tena 6,0 Mm;
061wmi aameTp: ot 10,5 4o 11 MM B

ANONTPUYECKOM JManasoHe; yros rantmku: 0°

OpueHTauma
JIMH3bI

JIMH3y cneflyeT MMNAaHTMPOBaTh TaK, YTOGbI
eé nepejHAA CTOPOHa 6blna obpatyeHa K
nepe/Hei CTopoHe rnasa. Kak nokasaHo

Ha PUCYHKe 6, NPK PacnoNoKeHUH
OPMEHTALMOHHbIX 31IEMEHTOB BBEPXY CrpaBa
(A) 1 BHM3y cneBa (B) nepeaHas cTopoHa
MOJ1 obpalueHa K HabtogaTtesnto.

MOKA3AHUA

3agHekamepHasa JmMH3a GupMbl  Synthesis nokasaHa Ans
NEPBMYHOM MMMIAHTALUMM C LENbI0 KOPPEKLUMM 3peHUs y
B3POC/IbIX NaLMEHTOB Npu adakuu. JIH3a npejHasHaueHa Ans
MMM/IaHTaLMM B KamnCy/ISPHbIM MELLIOK.

NPOTUBOMOKA3AHUA U NPEAOCTEPEXKEHUA

C BpayebHOM TOYKM 3pEHMS MNpU JIIO6OM M3  CNEAYILUMX
06CTOATENBCTB (HO HEe OrpaHUYMBAACH STUM) CieAyeT OLEeHMBaTb
COOTHOWeEHWE  NOTEHUMaNbHbIX  PUCKOB U MpeMMmyLlecTB:
peumnanBmpyoLLe TAXENoe BocnaneHne nepesHero Uam 3agHero
CermMeHTa MM YBEeWT; nauueHTbl, Yy KoTtopbix MOJI moxer
MOB/MATb Ha CNOCOBHOCTb Hab/toAaTh, AMArHOCTUPOBATb UM
NeunTb 3a60/IeBaHMMA 3aAHEr0 CErMEHTa; XMpYpruyeckue
TPYAHOCTH MOBbILIEHWUA MOTEHUMANA AN OC/IOKHEHMM (TaKMX
KaK NMOCTOAHHOE KpOBOTEYEeHWE , CYLLEeCTBEHHOE MoBpeXaeHue
pazly)KHOM 0BOJIOYKM, HEKOHTPOIMPYEMOE  MOJIOKMTENIbHOE
[laBNieHMe MM CYWeCTBEHHbI Nposianc  MaM  noteps
CTEK/IOBMAHOrO Tesla M Ap.); Aedopmaums rnasa BCIeACTBUE
npejlecTBoBaBlie TpaBMbl MM AedeKkta  passuThs,
B pesy/ibTaTe KOTOpbIX Hagnexalan dukcauma MOJ1 ctaHoBUTCA
HEBO3MOXHOM; OBCTOATENIbCTBA. KOTOpble MOTYT MPUBECTU K
NOBPEXAEHMIO SHAOTE/IMA B NPOLECCe MMMNNAHTaLMK; NaUMEHTbI,
Y KOTOpPbIX HU 3a[HAA KaMepa, HWU MOACOK HeAOCTaTOYHO Lesibl
Ana  obecneyenns (UKCaumu; NOAO3PEHME Ha  MMKPOGHYH
MHbEKUMIO; AeTH B Bo3pacTe A0 [JBYX JIeT He ABNATCA
NPUroHbIMM KaHaMzAaTaMu Ana umnaaHtaumm MOJ.

Kak v npu 1t060M XMPYpruyeckom BMeLLaTeIbCTBE MMEET MECTO
pUCK. MoTeHUManbHbIe OCNOXHEHUA XMPYPrUYECKOro NeHeHUs
KaTapakTbl MOTYT BK/IH04aTb, HO HE OrPaHMYMBATBLCA CIeAYHLWMM:
BOCMasieH1e (MPUAOLMKIIMT, 3paykoBas MeMGpaHa. BocnasieH1e
CTEK/I0BMAHOIO TeJ1a, MCTOMAHDBIA MaKyISAPHbBIM OTEK, TOKCUYHbIN
CMHZPOM MepeAHEro CEerMeHTa...), KopHeasibHoe NoBpeXAeHe
SHAOTE/MA, SHAODTANbMUT, OTC/IOEHME CeTYaTKM, OTEK
pOroBMLbI, 3aKyMopKa 3payka, Mposanc pagy»Hoi 060/104KH,
FUMNOMMOH, F1IayKOMa, npocaynBaHue paHbl, rudema, atpodus
pazly»KHOM 060JI04KM, MPOJIANC CTEK/IOBUAHOTO TeNa, CMeLLeHme
nnm HaknoH MOJ1, agresmsa cunmkoHa MOJ1, onTuyeckue HanéTbl
WU MOMYTHEHUA U BTOPUYHbIE XMPYPruYeCKUK BMeLlaTe/IbCTBa
(TaKMe KaK YCTpaHeHMe MpoCcayMBaHMA paHbl, acrupaums
CTEKNIOBMAHOMO Tena, MPUASKTOMMA, MepeycTaHoBKa WM
3ameHa MOJ1, penapauma OTCI0EHMA CETYATKMU M Ap.).

WO/ chepyeT MMNNaHTMPOBaTb B COOTBETCTBUM CO CIEAYHOLLMMU
YKasaHMAMAU. HenpasuibHOE MCMO/Ib30BaHME MOXET Yrpoxarb
3/10pOBbIO NaLMEHTa.

He ucnonb3osatb MOJI, CTEPUIBHOCTD MM KAayecTBO KOTOPOM
HaxogATcA noj COMHEHWMEeM B pe3y/ibTate MnoBpeXAeHUA
YNaKOBKM UM NPU3HAKOB YTEUKM.

He nbitatbca BMAOM3MEHATb UM NepeesibiBaTb yCTpOﬁCTBO [Z017]
€ro KOMMOHEHTbI.

He ucnonb3oBatb JIMH3Y nocne ucTevyeHnsa Cpoka rogHoCTuH.

He ucnonb3oBatb /MH3Y WM MNpeABApUTENIbHO  3arpyyKeHHbIN
KapTpuUAXK MOBTOPHO. [OBTOPHOE WCMO/Ib30BaHME MOKET
YrpoxaTb 3/J0pPOBbi0 NauueHTa.

He ctepunmsosatb MOJ1 NOBTOPHO, MOCKO/IbKY 3TO MOXET
NPMBECTM K HEXeNaTe/IbHOMY N060YHOMY SeKTy.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH

XpaHWTb NpU KOMHATHOM TemnepaTtype. M36eratb XpaHeHUs
npu Temnepatype Huxe 5 °C 1 Bbiwe 45°C. He gonyckartb
3aMopakMBaHUA.

Mepes BCKPbITUEM 3aLUMTHOM YNAaKOBKM M MHAMBUAYAIbHOTO
CTEPUBHOTO MakeTa CneAyeT NpoBepuTb Moaens MO/,
€€ ONTUYECKYI0 CUITY U CPOK FOAHOCTH.

Mcnonb3oBaTh COOTBETCTBYIOLMIA COBMECTUMBIN MHKEKTOP
CrepunbHocTb MO/l M yacTel MHXKEKTOpa rapaHTMpyeTcs
TONbKO €C/IM WMHAMBUAYaNIbHbIE CTEpU/IbHbIE MaKeTbl He
6b/IM OTKPBITU UM NOBPEXAEHbI.

Mepea umnnanTtaumeit MO/ cneayet TiaTENbHO NPOMBITh.
He 3amaumBaTth 1 He npombisaTtb MOJ1 B KaKMX-MGO APYrux
pacTBopax, KpOMe CTepuIbHOrO  C6anaHCMpPOBaHHOIO
CO/IeBOro pacTeopa.

Mpn yAaneHMn BUCKOINMACTMKA C nepesed M 3adHein
NOBEPXHOCTEN JIMH3bI MOC/E MMMIAHTALMM  KamnClobHOM
CYMKM CnealyeT cob/tofiaTb OCTOPOKHOCTb.

B cnyyae npoBeAeHMsA 3aJHeN KancyJ0TOMMM C MOMOLLbIO
nasepa Ha MTTPUI-a/lOMMHMEBOM rpaHaTe HeobXoAuMO
o6ecrneynTb hOoKyCMPOBKY Jlyya Jlasepa HECKO/IbKO No3azam
3a/]Hel Kancysbl.

YMAKOBKA U CTEPU/IN3ALMA

MO dupmbl Synthesis ynakoBaHa B WMHAMBMAYa/IbHbIA MaKeT
M BO (DNaKOH CO C6aNaHCMPOBaHHbIM COJIEBbIM PACTBOPOM,
BCKpPbITWUE KOTOPbIX C/1IeAyeT BbINOJHATL B CTEPU/IbHBIX YC/TIOBUAX
MO/l nomelleHa B 3arpy3ouHylo Kamepy, 3aMKCMpPOBaHHYiO
ZlepyKaTenem IMH3bI, U NOrPY}KEHHYI0 BMECTE C HUM B OCHOBHOM
consHoM pacteop. [ina o6GecneyeHMs MpOCiEXMBAEMOCTM
KapTOHHaA KOpoGKa CHabeHa KapTouKoM MauMeHta M
CaMOKNEIOWMMMCA STUKETKaMM. [pesiBapuTE/IbHO 3arpyKeHHas
MOJ1 dupmbl Synthesis cTepunmsoBaHa napom.

YKA3AHMA NO UCNOJ/Ib30BAHUIO

1. MNepes onepaTMBHbIM BMELLATENILCTBOM  Bpay  AO/IKEH
OMpeAe/MTb  ONTMYECKYI  CUAY  JIMH3bI,  MOAJEXaLLeN
MMNNAHTaUMM, METOAOM BblYMC/IEHMA. PexomeHAoBaHHble
3HaYeHMs MOCTOAHHBIX A, YKasaHHble Ha KapTOHHOM KOpObKe
ABNAOTCA TOJIbKO OPUEHTUPOBOYHBIMU.

2. MNepea MMNNaHTaUMeN CnedyeT OCMOTpeTb ynakoeky MO
M BbIACHUTb €€ MOAE/Ib, ONTUYECKYID CUIY U HaANexalllyto
KOHMrypaumo.

3. OTKpbITb KApTOHHYIO KOPOGKY M M3B/IEYb CTEPUIM30BAHHbINM
naket, cogepawit daakoH ¢ MOJI. MocTeneHHo BCKPbITh
nakeT, 4Tobbl (hNaKOH OCTancA B CTEPUIBHOM Cpeje.
OcmoTpeTb (haKoH. Y6eaMTbCA B TOM, YTO OH He NMOBPEXAEH
M He BCKPbIT. YAepxuBaTh (hNakoH B OAHOM pyKe. 3axaTb
A3bIYOK M MOTAHYTb KPbILWKY M3 (hO/bIM OT cebs, yaepKuBas
1aKOH BrOPU30HTa/IbHOMMOJIOKEHUM, YTOObIOTKPbITbIMH3Y .
PacrionioxkeHWe 3arpy3odHOM Kamepbl B COBMECTMMOM
MHXEKTOope MoKa3aHo Ha NpuiaraemMblX pUCYHKaXx.

4. M3Bneyb 3arpy3oyHyl0 Kamepy, COAEepallyl JIMH3Yy, W3
(naKkoHa, MOTAHYB 3a BEPXHIO MET/I0 JepaTeNa JIMH3bI.
[pu 3ToM He yaanaTtb Aepxatesib JIMH3bI.

5. Mepes BBEAEHMEM 3arpy304HOM KaMmepbl B  MHKEKTOP
y6eauTbCA B TOM, YTO MJIYHXEP HaxoAWuTCA B OTBEAEHHOM
nonioXeHnn. BBecTu 3arpy3ouHylo Kamepy, COAepallyto
JMH3Y, B OTBEPCTUE KOpryca COBMECTMMOrO MHXEKTopa 0
coeAnHeHUA B NONOXeHMH (puc. 1).

6. [pOMbITb /IMH3Y CTEPU/IbHBIM CHaNAHCMPOBAHHbBIM COJIEBLIM
PacTBOPOM.

7. OctopoxkHo, He Kacasacb WO/, BBeCTM BMCKOINACTUK
Yepes HaroJIHATE/IbHOE OTBEepCTME  JepXKaTenf  JIMH3bl
B HampaB/ieHMM HaKOHeYHMKa naTpoHa (puc. 2) M Ha

KOHLe 3arpy3ouyHoi Kamepbl (puc. 3). O6ecneunTb,
YTOGbl BMUCKOINMACTMK 3aMOJHUN  HAKOHEYHMK MHKeEKTOopa
M NPOABMHYNCA Ha NOJIOBMHY PAaCCTOAHMA MOZ IMH30M.

8. /laBWTb Ha NAYHXep Z0 TeX Nop, NoKa CU/IMKOHOBaA NoJyLLIKa
He KOCHETCA JlepKaTenal IMH3bI.

9. M3Bneuyb Aepatesib IMH3bl 13 3arPy304HOI KaMepbl, 3aXBaT1B
NeT/Io lepKaTens BYMA NasibLiaM1 1 NepeBEPHYTL HUKHMIA
WapHUP ZlepaTena JIMH3bl 6O/bIUMM NasbLEeM, MpOCTO
NoBEPHYB ero (puc. 4).

10.Y6eaMTbca B TOM, 4YTO JIMH3a PacnofiokeHa Mo LEHTpy
3arpy304HOM Kamepbl M 3aKpbiTb €€ CTBOpKM (puc. 5). Mpu
cpabaTtblBaHMM MexaHM3Ma UKCauMM C 3allenkoi JiMH3a
HaféxkHO (UKcHpyeTca Ha mecTe. CucTema rotoBa Ana
MHKEKLMM.

Moapo6Hoe onMcaHWe COAEPHMTCA B MHCTPYKUMM MO
MCMO/b30BaHMIO, MOCTAB/IEHHONM BMeCTe C COBMECTMMbIM
MH}KEKTOPOM.

11.MpuKaTh NIYHKEP MHKEKTOpa K /MH3e Ao ynopa. Beectu
JIMH3Y C HaK/IOHOM HaKOHEYHMKa MHKEKTOpa, 06PaLEHHbIM
K rnasy naumeHta. MepeaHas CTOpOHa /IMH3bI oGpalleHa K
POroBHLE, €C/IN OPUEHTALMOHHBIE S/IEMEHTbI PacnosoXeHb!
cnpasa BBepxy (A) 1 cnesa BHM3Y (B) (puc. 6).

12.Mcnonb3oBath  TOMLKO BMCKO3MACTMK M NOCTABOYHbIN
BapMaHT CUCTEMbI, KOTOPbIE GblIM UCMbITaHbI M YTBEPXKAEHbI
ANA UCNO/Ib30BaHMA C JaHHOM amH30M. (MPUMEYAHME:
JlononHuTeNbHaa MHGOPMaLMA COAEPKMTCA PYKOBOACTBE
N0 3KCnyaTaLmm BUCKOIIaCTUKa M NOCTaBOYHOrO BapMaHTa
CUCTEMBI).

13.MoryT 6biTb MCMO/Mb30BaHbl Pa3/IMyHbIE  XMPYpruyeckue
npoueAypbl, M XWpYpr JAO/KeH BbiGpaTb Mpoueaypy,
NOAXOAALLYIO ANA NaUMeHTa.

CMMBO/1bl, UCMOJIb3YEMbIE HA 3TUKETKAX:

Cumeon Onucanme

D JvonTpua
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Synthesis eldretoltve
ELORETOLTOTT ABERRACIOMENTES
ASZFERIKUS LENCSE

SIP és SIPY modellek (sérga)

@ INTRAOKULARIS LENCSE

LEiRAS:

ASynthesis intraokularis lencse (IOL) egyetlen darabos ultraibolya
(UV) sugarzast elnyelé hatso szemcsarnokba Ultetheté IOL,
amely a természetes kristalyos lencse helyettesitésére szolgal
pszeudofakias felnGtteknél. A Synthesis IOL aszférikus optikaval
rendelkezik, amely szférikus aberraciotol mentes. Az eléretoltott
intraokularis Synthesis lencse Accuject Pro szallitd rendszerrel
kaphato, amely lehet6vé teszi, hogy a lencse steril, szabalyozott
és érintésmentes modszerrel kerliljona szemészeti taskaba.
Az eldretoltott Synthesis I0L 2 kiilonboz6 modellként érhetd el -
SIP vagy SIPY modell. Lasd az adott tipusu lencse dobozat.

FIZIKAI JELLEMZOK:

SIP modell: Osszehajthaté hidrofil akril
kopolimer, amely UV-abszorbenst tartalmaz.
SIPY modell: Osszehajthatd hidrofil akril
kopolimer, amely UV-abszorbenst és kék
fényt kisz(iré kromofort tartalmaz.

Lencse /
Haptikus anyag

Anyag jellemzéi | Torésmutato nedves allapotban 20°C
hémérsékleten: 1.460

Torésmutato a szemben 35°C
hémérsékleten: 1.459

Spektralis
fényateresztés

SIP modell: 10%-o0s fényateresztés(i IOL
365 nanométer és +20,0 dioptria esetén.
SIPY modell: 10%-os fényateresztési IOL
374 nanométer és +20,0 dioptria esetén.
Lasd a 7. ABRAT a diagrammal, ahol

az X-érték = hullamhossz (nm) és
Y-érték = %-os fényateresztés

Aszférikus aberraciomentes

0,0 és +30,0 Dioptria kozott (0,0 és +10,0
Dioptria kozétt 1,0 Dioptrias léptékkel,
+10,0 és +30,0 Dioptria kozott 0,5 Dioptrias
léptékben)

Optika tipusa

Teljesitmény

Méretek Test atmérdje: 6,0 mm; Teljes atméré:
10,5 mm és 11 mm kozott a
dioptriatartomanyban; Haptikus szg: 0°

Lencse Alencse eliilsé oldala felfelé nézzen a

szem eliilsé felszine felé. Ahogy a 6. ABRAN
lathato, amikor az orientacios jelzok a jobb
fels6 (A) és bal also (B) részen lathatok, a
lencse eliilsé részét nézi.

orientacioja

AVALLATOK:

A Synthesis hats6 szemcsarnokba tiltetheté lencse beiiltetése
afakia vizualis korrekcidjara javasolt felnStteknél. A lencse
a kapszulaba torténd beiiltetésre szolgal.

ELLENJAVALLATOK ES FIGYELMEZTETESEK:

Ha az orvos az alabbi esetek barmelyikében (de nem
kizarolag) lencsebeliltetést tervez, mérlegelnie kell lehetséges
kockazat/elény aranyat: eliilsé és hatso szegmens visszatéré
sUlyos gyulladasa vagy uveitis; olyan betegek, akinél az IOL
befolyasolhatja a hatso szegmens betegségeinek megfigyelését,
diagnosztizalasat vagy kezelését; sebészeti nehézségek,
amelyek novelik a lehetséges szovédmények kockazatat (lasd
a példaul a kovetkezoket: perzisztens vérzés, az irisz jelentds
karosodasa, nem szabalyozott pozitiv nyomas vagy az Uvegtest
jelentds prolapszusa vagy hianya); korabbi trauma vagy fejlodési
rendellenesség kovetkeztében deformalodott szem, amikor
az I0L megfelelé tamasza nem biztosithatd; olyan koriilmény
fennallasa, amely a betiltetés soran az endothelium karosodasat
okozhatja; olyan betegek, akiknél sem a hatso kapszula sem a
zonula nem intakt, ezért képes megfelel6 tamaszt biztositani;
lehetséges fertézés; 2 év alatti gyermekek sem alkalmasak az
IOL beiiltetésére.

Az eljaras kockazatokkal jar, mint minden sebészeti eljaras.
A sziirkehalyogm(itét lehetséges szovodményei kozé tartoznak a
kovetkezok: gyulladas (iridocyclitis, pupillaris membran, tivegtest
gyulladasa, CME, TASS stb.), szaruhartya endotheliumanak
karosodasa, endophthalmitis, retinalevalas, szaruhartya
oedemaja, pupillaris blokk, irisz prolapszusa, hypopion,
glaucoma, szivargd seb, hyphema, iriszatrophia, ivegtest
prolapszusa, I0L nem kozponti elhelyezkedése vagy délése,
I0L szilikon adhézidja, 10L optikus depozitumok vagy homalyok
és masodlagos sebészeti beavatkozasok (mint a szivargd
seb helyreallito miitétje, ivegtest aspiracioja, iridectomia,
I0L repozicidja vagy cseréje, illetve retinalevalas kezelése).

Az I0L beiiltetését az alabbi utasitasoknak megfeleléen kell
végezni. A nem megfeleld hasznalat a beteg egészségét
veszélyeztetheti.

Ne hasznalja, ha a termék sterilitasa vagy mindsége karosodott
lehet a csomagolas sériilése vagy szivargas jelei esetén.
Ne probalja meg modositani vagy megvaltoztatni az eszkozt vagy
annak barmely dsszetevgjét.

Ne hasznalja a lencsét a lejarati idon tal.

Ne hasznalja a lencsét vagy az elbretoltott rendszert Ujra.
A termék ismételt felhasznalasa a beteg egészségét sllyosan
veszélyeztetheti.

Ne sterilzalja uUjra, mert
alakulhatnak ki.

OVINTEZKEDESEK:

« Szobahémérsékleten tarolando. Keriilje az 5°C alatti és a
45°C feletti hémérsékletet. Tilos fagyasztani.
Az I0L modell tipusat, teljesitményét és lejarati idejét
ellendrizni kell a védGcsomagolas és a steril tasak
felnyitasa elétt.
Hasznaljon megfeleld, kompatibilis injektort
Az I0L és az injektor Gsszetevéinek sterilitasa csak akkor
garantalhato, ha az egyedi steril tasak nincs felnyitva és
nem sériilt.
A beliltetés elétt az I0L-eket beiiltetés el6tt gondosan at
kell obliteni. Az IOL kizarolag steril sooldattal dblithetd at.
A lencse eliilsé és hatso felszinér6l ovatosan kell
eltavolitani a viszkoelasztikus anyagokat a kapszulaba
torténd beliltetés utan.

nemkivanatos mellékhatasok

« YAG-lézer hatso kapszulotomia esetén gy6z6djon meg arrol,
hogy a lézersugar fokusza kissé a hatso kapszula mogeé esik.

CSOMAGOLAS / STERILIZALAS:

Az eléretoltott Synthesis 10L egyedi csomagolasban, egy
tasakban talalhatd, steril sooldattal toltott ampullaban,
amelyet steril korulmények kozott kell felnyitni. A Synthesis
IOL egy betoltd kamraba keriil, lencsetartoval rogzil, és
teljesen BSS oldatba meriil. A betegkartya és az ontapados
cimke a dobozban talalhatok, az I0L nyomon kdvethetéségére
szolgalnak. Az eléretoltott Synthesis IOL gbzsterilezéssel készil.

HASZNALATI UTMUTATO:

1. Az orvosnak a miitét elétt szamitasi modszerekkel meg
kell hataroznia a beiiltetendé lencse toréerejét. A lencse
dobozan felsorolt ajanlott A-konstansok kizardlag iranyelvek.

2. A beiiltetés elétt vizsgalja meg a lencse csomagolasan a
lencse modelljét, a toréerét és a megfeleld konfiguraciot.

3. Nyissa ki a dobozt és vegye ki a lencse ampullajat
tartalmazo steril tasakot. Fokozatosan nyissa fel a tasakot,
és helyezze az ampullat a steril teriletre. Vizsgalja meg
az ampullat. Gy6zédjon meg arrdl, hogy nem karosodott
és a zar nem sériilt. Tartsa az ampullat az egyik kezében.
Fogja meg a lehizhat6 védécsomagolas fiilét, és huzza le a
védécsomagolast mikozben az ampullat vizszintesen tartja
addig, amig a bet6lté kamra lathatova nem valik.

Abetolté kamra kompatibilis injektorba torténd behelyezése
elétt kérjik, tekintse meg a mellékelt abrakat.

4. Vegye ki a lencsét tartalmazd betolté kamrat a lencse
ampullajabol Ggy, hogy meghlzza a lencserogzité felsé
hurkat. Ekkor ne tavolitsa el a lencserogzit6t.

5. A betolté kamra injektorba torténé helyezése el6tt
gy6z6djon meg arrdl, hogy a dugatty( visszahlzott
allapotban van. Helyezze be a lencsét tartalmazd betdlté
kamrat a kompatibilis injektor nyilasaba, amig az a helyére
nem keriil (ABRA: 1).

. Oblitse at a lencsét steril sooldattal.

7. Vigyazzon, hogy ne érintse meg az IOL-t, és hasznaljon

viszkoelasztikus anyagot a lencsetarto toltényilasan keresztiil
a tartaly cslicsa felé (ABRA: 2) és a betltd kamra hatsé részén
(ABRA: 3). Gy6z6djon meg arrdl, hogy a viszkoelasztikus
anyag kitolti az injektor hegyét, és a lencse alatt féliton
helyezkedik el.

8. Tolja elére a dugattyat, amig a szilikon parna a lencse
tartdjahoz nem ér.

9. Vegye ki a lencsetartot a bet6lté kamrabol tgy, hogy megfogja
a a tartd hurkat két ujjal, és a huvelykujjaval felhajtja
a lencsetarto alsé pantjat, és felemeli azt (ABRA: 4).

10.Ellenérizze, hogy a lencse a betoltd kamra kozepén
helyezkedik el, és zrja le a bet6ltd kamra szarnyait (ABRA: 5).
Amikor a ,kattand zar” mechanizmus bekapcsol, a lencse
biztonsagosan rogzil a helyén. A rendszer injektalasra
készen all.

Részletes leirasért olvassa el a kompatibilis injektorhoz
mellékelt hasznalati Gtmutatot.

11.Tolja elére az injektor dugattyljat a lencse eléretolasahoz.
Ultesse be a lencsét gy, hogy az injektor hegye a beteg
szeme felé néz. A lencse eliilsé oldala felfelé néz, a
szaruhartya iranyaba, ha az orientacios jelzék a jobb felsé
(A) és bal als6 (B) részen lathatok (ABRA: 6).

12.Kizardlag olyan viszkoelasztikus és szallitd rendszerek
hasznalhatok, amelyeket validaltak és jova hagytak a
lencsével egyiitt torténé alkalmazasra (MEGJEGYZES:
Tovabbi informacidért kérjiik, olvassa el a viszkoelasztikus és
kompatibilis injektor rendszerek Hasznalati Gtmutatojat).

13.Kuilonbozé sebészeti eljarasok alkalmazhatok, a sebésznek
a beteg szamara megfelel§ eljarast kell kivalasztania.

CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK:

6lum Leiras

o

D Dioptria
7B Test atmérdje
o1 Teljes atmér6

Synthesis Preloaded
BEZABERACNI ASFERICKA COCKA
VLOZENA V ZAVADECI

Modely SIP a SIPY (Zluty)

NITROOCNI COCKA

POPIS:

Nitroo¢ni ¢ocka Synthesis (NOC) je jednokusova zadnékomorova
NOC absorbujici ultrafialové (UV) zafeni, ktera byla vyvinuta
pro nahradu prirozené o¢ni ¢ocky u pseudofakickych dospélych
pacientl. NOC Synthesis méa asférickou optiku bez sférické
aberace. Nitrooni CocCka Synthesis se dodava se zavadécim
systémem Accuject Pro, ktery zajisti sterilni, kontrolovany a
bezdotykovy zptisob zavedeni ¢ocky do Cockového pouzdra. NOC
Synthesis vlozena v zavadéci se dodava ve 2 rtiznych 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 Index lomu v mokrém stavu pri 20 °C: 1,460
materialu Index lomu v mokrém stavu pri 35 °C: 1,459
Spektralni Model SIP: 10% propustnost pfi 365 nm pro
propustnost NOC s +20,0 dioptriemi.
Model SIPY: 10% propustnost pfi 374 nm pro
NOC s +20,0 dioptriemi.
Viz graf na obr.7, na ose X = vlnova délka
(nm) a na ose Y = % propustnost.
Typ optiky Asféricka bezaberacni

Dioptricka sila  [0,0 az +30,0 dioptrii (0,0 az +10,0 v
prirtstcich po 1,0 dioptrii, +10,0 aZ +30,0

v pFirtstcich po 0,5 dioptrie)

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

Rozméry

Orientace ¢ocky |Predni strana ¢ocky sméruje nahoru smérem
k predni strané oka. Jak je znazornéno na
obr. 6, kdyz jsou orientacni prvky vpravo
nahore (A) a vlevo dole (B), ¢ocka k vam
sméruje preni stranou.

INDIKACE:

Zadnékomorova Cocka Synthesis je indikovana pro primarni
implantaci pro vizualni korekci afakie u dospélych pacientt.
Cocka je urcena pro implantaci do ¢ockového pouzdra.

KONTRAINDIKACE A VAROVANI:

Lékari zvazujici implantaci cocky (mimo jiné) v kterémkoli
z nasledujicich pripadi museji zvazit pomér potencialnich
prinosu a rizik: recidivujici téZky zanét predniho nebo zadniho
segmentu nebo uveitida; pacienti, u nichz NOC mdze ovlivnit
schopnost sledovat, diagnostikovat nebo [éC¢it 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; déti do 2 let véku
nejsou vhodnymi kandidaty pro NOC.

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 napriklad 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 Upravy tohoto zdravotnického
prostredku ani Zadné z jeho casti.
Nepouzivejte ¢ocku po uplynuti data exspirace.
Nepouzivejte Cocku ani zavadéci systém opakované. Opakované
pouziti miZe predstavovat zavazné riziko pro zdravi pacienta.
Neprovéadéjte opakovanou sterilizaci, nebot' by mohla vést ke
vzniku nezadoucich Gcinkd.
BEZPECNOSTNi OPATREN:

« Uchovavejte pfi pokojové teploté. Nevystavujte teplotam
niz8im nez 5 °C a vys3im 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 ¢asti injektoru je zarucena, pouze pokud
individualni sterilni pouzdra nebyla oteviena ani poskozena.
NOC je nutné pred implantaci diikladné oplachnout.
Nenamacejte a neoplachujte NOC zadnym jinym roztokem
nez sterilnim vyvazenym fyziologickym roztokem.
Po implantaci do ¢ockového pouzdra je z predniho a zadniho
povrchu Cocky nutné odstranit veskery viskoelasticky
material.
Pokud se provani 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 komdrky, 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 zavadédi je
sterilizovana parou.

NAVOD K POUZIT:

1. Lékar musi pred 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 drzte ve vodorovné poloze
Postup vloZeni zavadéci komlrky do kompatibilniho
injektoru naleznete na prilozenych obrazcich.

4. Vyjméte zavadéci komurku obsahujici ¢o¢ku z nadobky
s Cockou zatazenim za horni ocko drzaku Cocky. V tento
okamzik nevyjimejte drzak cocky.

5. Pfed vlozenim zavadéci komlrky do injektoru zkontrolujte,
zda je pist ve vytazené poloze. Vlozte zavadéci komurku
obsahujici ¢ocku do otvoru v téle kompatibilniho injektoru
tak, aby dosedla na misto (obr. 1).

6. Oplachnéte cocku sterilnim vyvazenym fyziologickym
roztokem.

7. Davejte pozor, abyste se nedotkli NOC, a aplikujte
viskoelasticky pripravek plnicim otvorem drzaku cocky
smérem ke Spicce cartridge (obr. 2) a k zadnimu konci plnici
komurky (obr. 3) Ujistéte se, Ze viskoelasticky pripravek
naplnil $picku injektoru a presunul se do poloviny pod ¢ocku.

8. Stisknéte pist, dokud se silikonovy polStarek nedotkne
drzaku Cocky.

9. Vyjméte drzak cocky ze zavadéci komlrky tak, Ze uchopite
ousko drzaku dvéma prsty, odklopite dolni dil drzaku cocky
palcem, a zvednete jej pfimo nahoru (obr. 4).

10.Zkontrolujte, zda je cocCka umisténa ve stiedu zavadéci
komurky a zaviete kfidélka zavadéci komurky (obr. 5) Kdyz
je ,pojistny* mechanismus zablokovan, je ¢ocCka bezpecné
na svém misté. Systém je pripraven k injekéni aplikaci.

Podrobny popis naleznete v navodu k pouziti dodaném

s kompatibilnim injektorem.

.Zasunutim pistu dopredu zasunte cocku. Implantujte cocku
tak, aby Ukos $picky injektoru sméfoval dolu k oku pacienta.
Predni strana Cocky sméfuje k rohovce, kdyz jsou orientacni
prvky nahore vpravo (A) a dole vlevo (B) (obr. 6).

12.Je povoleno pouze pouziti viskoelastickych materiall a
aplikacnich systémd, které byly validovany a schvéleny pro
pouziti (POZNAMKA: Dalsi informace naleznete v pokynech
pro pouziti s viskoelastickymi pripravky a kompatibilnim
injektorem).

13.Existuji rizné 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

Synthesis Preloaded
PRELOADED ABERRATIEVRUJE
ASFERISCHE LENS

Modellen SIP en SIPY (geel)

@ INTRAOCULAIRE LENS

BESCHRIJVING:

De Synthesis intraoculaire lens (IOL) is een enkele IOL met
ultraviolet licht (UV) absorberende posterieure kamer,
ontwikkeld ter vervanging van de natuurlijke kristallens
bij pseudofakische volwassen patiénten. De Synthesis |OL
beschikt over asferische optiek ter voorkoming van sferische
aberratie. De Preloaded Synthesis intraoculaire lens wordt
geleverd met een Accuject Pro inbrengsysteem, voor het
steriel, gecontroleerd en zonder aanraking inbrengen van de
lens in de oogzak. De Preloaded Synthesis IOL is verkrijgbaar in
2 uitvoeringen, SIP en SIPY. Raadpleeg het label op de kartonnen
doos voor het type lens.

FYSIEKE KENMERKEN:

Lens / haptisch [Model SIP: Vouwbare hydrofiele acryl-
materiaal copolymeer met een UV-absorbeerder.
Model SIPY: Vouwbare hydrofiele acryl-
copolymeer met een UV-absorbeerder en
een blauw licht filterende chromofoor.

Materiaaleigen- |Refractie-index wanneer nat bij 20 °C:

schappen 1.460
Refractie-index wanneer in het oog bij 35 °C:
1.459
Spectrale Model SIP: 10% doorlatendheid bij 365
doorlatendheid |nanometer voor een IOL van +20,0 dioptrie.

Model SIPY: 10% doorlatendheid bij 374
nanometer voor een IOL van +20,0 dioptrie.
Zie AFB. 7 waarbij de X-waarde op de
grafiek = golflengte (nm) en de

Y-waarde = % doorlatendheid

Optisch type Asferisch aberratievrij

Sterkte 0,0 tot +30,0 dioptrie (0,0 tot +10,0 in
stappen van 1,0 dioptrie, +10,0 tot +30,0 in
stappen van 0,5 dioptrie)

Afmetingen Diameter romp: 6,0 mm; totale

diameter: 10,5 mm tot 11 mm over het
dioptriegebied; haptische hoek: 0°

Lensoriéntatie |De anterieure zijde van de lens wijst
omhoog naar de anterieure zijde van het
oog. Zoals geillustreerd in AFB. 6, als de
oriéntatiekenmerken rechtsboven (A)

en linksonder (B) zitten, kijkt u naar de
anterieure zijde van de lens.

INDICATIES:

De Synthesis-lens voor de posterieure kamer is geindiceerd voor
primaire implantatie voor de visuele correctie van afakie bij
volwassen patiénten. De lens is bedoeld voor implantatie in de
capsulaire zak.

CONTRA-INDICATIES EN WAARSCHUWINGEN:

Artsen die onder een van de volgende omstandigheden (doch
niet daartoe beperkt) lensimplantatie overwegen, moeten een
afweging maken van de voordelen/de risico’s: recidiverende
ernstige anterieure of posterieure segmentontsteking of
uveitis; patiénten bij wie de IOL het vermogen posterieure
segmentaandoening waar te nemen, te diagnosticeren of te
behandelen aantast; chirurgische problemen waardoor de
kans op complicaties (onder andere: persisterende bloeding,
significante irisbeschadiging, ongecontroleerde positieve
druk, of significante vitreuze prolaps of verlies) toeneemt;
vervorming van het oog als gevolg van eerder trauma of
ontwikkelingsdefect waardoor voldoende steun voor de |OL
ontbreekt; omstandigheden die tijdens implantatie zouden
resulteren in beschadiging van het endotheel; patiénten bij
wie noch de posterieure capsule noch de zonule voldoende
intact is om steun te geven; vermoedelijke microbacteriéle
infectie; kinderen jonger dan 2 jaar zijn geen geschikte
kandidaat voor IOL.

Zoals voor elke chirurgische procedure geldt, zijn er risico’s
aan verbonden. Mogelijke complicaties van cataractchirurgie
zijn onder andere: ontsteking (iridocyclitis, pupillaire
membraan, vitreuze ontsteking, CME, TASS, ...), corneale
endotheelbeschadiging, endoftalmitis, retinaloslating,
cornea-oedeem,  pupilblokkade, irisprolaps,  hypopyon,
glaucoom, wondlekkage, hyfema, irisatrofie, vitreuze prolaps,
decentralisatie of kanteling IOL, silicone adhesie I0L, optische
afzettingen of opaciteiten I0OL, en secundaire chirurgische
interventie (onder andere herstel wondlekkage, vitreuze
aspiratie, iridectomie, herpositionering of vervanging I0L en
herstel retinaloslating).

De IOL moet worden geimplanteerd conform de volgende
instructies. Onjuist gebruik kan een risico voor de gezondheid
van de patiént inhouden.

Niet gebruiken als de steriliteit of kwaliteit van het product
niet kan worden gewaarborgd door schade aan de verpakking of
tekenen van lekkage.

Probeer niet het product of onderdelen ervan te wijzigen of
modificeren.

Gebruik de lens niet als de uiterste gebruiksdatum verstreken is.
Gebruik de lens en het preloaded systeem niet opnieuw.
Hergebruik kan een risico voor de gezondheid van de patiént
inhouden.

Niet opnieuw steriliseren, omdat dit ongewenste bijwerkingen
kan hebben.

VOORZORGSMAATREGELEN:

« Bewaren bij kamertemperatuur. Vermijd temperaturen
onder 5 °C en boven 45 °C. Niet invriezen.
Het model IOL, de sterkte en uiterste gebruiksdatum moeten
worden gecontroleerd voordat de beschermverpakking
wordt geopend en voordat het individuele steriele zakje
wordt geopend.
Gebruik een correcte, compatibele injector.
De steriliteit van de IOL en de injectoronderdelen is alleen
gegarandeerd als de afzonderlijke steriele zakjes niet
geopend of beschadigd zijn.
Een IOL moet voorafgaand aan implantatie zorgvuldig
worden gespoeld. De IOL mag uitsluitend in of met een
steriele, uitgebalanceerde zoutoplossing worden geweekt
of gespoeld.
Na implantatie in de capsulaire zak moet al het visco-
elastische materiaal van de anterieure en posterieure
oppervlakken van de lens worden verwijderd.
Als er een posterieure capsulotomie met YAG-laser wordt
uitgevoerd, moet de laserbundel iets achter de posterieure
capsule worden gericht.

VERPAKKING / STERILISATIE:

De Preloaded Synthesis I0L is individueel verpakt in een zakje
en een flacon met daarin uitgebalanceerde zoutoplossing die
onder steriele omstandigheden moeten worden geopend.
De Synthesis IOL is geplaatst in een laadkamer, vastgezet
door een lenshouder, dit alles ondergedompeld in een
uitgebalanceerde zoutoplossing. In de kartonnen verpakking
zitten een patiéntkaart en zelfklevende labels waarmee de IOL
kan worden gevolgd. De Preloaded Synthesis IOL is met stoom
gesteriliseerd.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. De arts moet preoperatief de sterkte van de te implanteren
lens met behulp van berekeningsmethoden bepalen. De
aanbevolen A-constanten op de kartonnen lensverpakking
dienen slechts als richtlijn.

2. Controleer voorafgaand aan implantatie de lensverpakking
op model, sterkte en de juiste configuratie.

3. Open de kartonnen verpakking en neem het gesteriliseerde
zakje met de lensflacon uit de verpakking. Trek het zakje
rustig open zodat de flacon er in het steriele veld uit kan
worden genomen. Inspecteer de flacon. Controleer of deze
niet beschadigd is en de verzegeling intact is. Houd de flacon
in één hand. Pak het treklipje van het foliedeksel vast en
trek het foliedeksel van u af terwijl de flacon horizontaal
wordt gehouden zodat de laadkamer zichtbaar wordt.

Zie onderstaande afbeeldingen voor het plaatsen van de
laadkamer in de compatibele injector.

4. Haal de laadkamer met daarin de lens uit de lensflacon,
door de bovenste lus van de lenshouder omhoog te trekken.
Verwijder de lenshouder op dit moment nog niet.

5. Controleer voordat u de laadkamer in de injector plaatst,
dat de plunjer in de teruggetrokken positie staat. Breng
de laadkamer met daarin de lens in de opening van de
compatibele injector, totdat die in positie klikt (AFB. 1).

. Spoel de lens met steriele, uitgebalanceerde zoutoplossing.

7. Breng, zonder de IOL aan te raken, visco-elastisch
materiaal aan via het vulgat in de lenshouder, in de
richting van de patroontip (AFB. 2) en aan het eind van de
laadkamer (AFB. 3). Zorg dat het visco-elastisch materiaal
de injectortip vult en tot half onder de lens komt.

8. Duw de plunjer naar voren totdat het siliconenkussen
de lenshouder nadert.

9. Haal de lenshouder uit de laadkamer door de lus van
de houder met twee vingers te pakken en door het
onderscharnier van de lenshouder omhoog te klappen en
recht omhoog te duwen (AFB. 4).

10.Controleer dat de lens centraal in de laadkamer zit en
sluit de vleugels van de laadkamer (AFB. 5). Als het
klikmechanisme aanspreekt, zit de lens goed. Het systeem
is nu klaar voor de injectie.

Zie voor gedetailleerde beschrijvingen de gebruiksinstructies
bij de compatibele injector.

11.Druk de intectorplunjer naar voren om de lens te
verplaatsen. Implanteer de lens met de schuine kant
van de injectortip omlaag naar het oog van de patient.
De anterieure zijde van de lens wijst omhoog naar
het hoornvlies als de oriéntatiepunten goed zitten:
A rechtsboven en B linksonder (AFB. 6).

o

12.Alleen gevalideerde en voor gebruik met deze
lens goedgekeurde visco-elastische materialen
en plaatsingssystemen mogen  worden  gebruikt.

(OPMERKING: Raadpleeg voor aanvullende informatie de
gebruiksaanwijzing bij het visco-elastische materiaal en
van het compatibele injectorsysteem.)

13.Er kunnen diverse chirurgische procedures worden gevolgd
en het is aan de chirurg te bepalen welke procedure het
meest geschikt is voor de patiént.

SYMBOLEN GEBRUIKT OP DE LABELING:

Symbool Beschrijvi

D Diopter

7B Diameter romp
a1 Totale diameter

Synthesis Pré-carregada
LENTE ASFERICA ISENTA DE ABERRACAO

Modelos SIP e SIPY (amarelo)

LENTE INTRAOCULAR

DESCRIGAO:

Alente intraocular Synthesis (LIO) € 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 aberracao 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
SP 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 hidréfilo
haptico dobravel com absorcao de raios UV.
Modelo SIPY: Copolimero acrilico hidréfilo
dobravel com absorcao de raios UV e um
cromoéforo de filtragem de luz azul.

Caracteristicas I:ndice de refracao em liquido a 20 °C: 1.460

do material Indice de refracdo no olho a 35 °C: 1.459

Transmissao Modelo SIP: Transmissao de 10% a 365

espectral nanémetros para LIO de +20.0 dioptrias.
Modelo SIPY: Transmissao de 10% a 374
nanémetros para LIO de +20.0 dioptrias.
Consulte a tabela na FIG.7, sendo o valor
de X = Comprimento de onda (nm) e o valor
de Y = % de transmissao

Tipo otico Isento de aberragao asférica

Poténcias De 0.0 a +30.0 dioptrias (de 0.0 a +10.0 em
incrementos de 1.0 dioptrias, de +10.0 a
+30.0 em incrementos de 0.5 dioptrias)

Dimensoes Diametro do corpo: 6,0 mm; Diametro total:

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

Orientacao da |0 lado anterior da lente esta virado

lente para o lado anterior do olho. Conforme
ilustrado na FIG. 6, quando os elementos de
orientacao se encontram no canto superior
direito (A) e inferior esquerdo (B), esta a
olhar para o lado anterior da lente.

INDICAGOES:

A implantacdo da lente Synthesis de cadmara 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 salide que considerem a implantagao de
lentes em algumas das seguintes circunstancias (mas nao se
limitando as mesmas), devem ponderar o racio de possiveis
riscos/beneficios: uveite ou inflamacao grave recorrente do
segmento anterior ou posterior; pacientes nos quais a LIO
podera vir a afetar a capacidade de observar, diagnosticar ou
tratar doengas do segmento posterior; dificuldades cirdrgicas
que aumentem o potencial de ocorréncia de complicagdes (tais
como, mas nao se limitando a: sangramento persistente, danos
significativos na iris, pressdo 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; criancas de idade
inferior a 2 anos nao sao candidatas adequadas para LIO.

Tal como em qualquer procedimento cirlrgico, existe risco.
As possiveis complicagdes da cirurgia as cataratas poderao
inclui, mas nao se limitam a: inflamagao (iridociclite,
membrana pupilar, inflamagao do vitreo, CME, TASS, etc.),
dano endotelial na cornea, 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 inclinagao da LIO,
aderéncia do silicone da LIO, opacidades ou depositos Gticos
da LIO, e intervengdes cirurgicas secundarias (tais como, mas
nao se limitando a reparagéo de feridas exsudativas, aspiragao
do Vvitreo, iridectomia, reposicionamento ou substituicao
e reparacao de deslocamento da retina).

A LIO deve ser implantada em conformidade com as seguintes
instrugdes de utilizagdo. O uso inadequado podera dar origem
a riscos para a saude do paciente.

Nao usar se houver duvidas 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.

N&o usar a lente ap0s a expiracao da validade.

N&o reutilize a lente e o sistema pré-carregado. A reutilizagao
podera dar origem a riscos graves para a saude do paciente.
Nao reesterilizar, visto poder causar efeitos secundarios
indesejaveis.

PRECAUCOES:

« Guardar a temperatura ambiente. Evitar temperaturas

inferiores a 5 °C e superiores a 45 °C. Nao congelar.

« As informacées 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 pecas 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 solucao
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 implantacao
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 condicoes 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 saude devera determinar antes da operacao
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 orientacéo.

2. Antes da implantacao, 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 o campo estéril. Inspecione o blister. Certifique-se
de que nao esta danificado e que o selo nao 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 posicdo horizontal para
expor a cadmara 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. Antes de inserir a camara de carregamento no injetor,
assegure-se de que o émbolo esta 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).

6. Lave a lente com solucao salina estéril equilibrada.

7. Com cuidado para nao tocar na LIO, aplique viscoelastico
através do orificio de enchimento em direcao a ponta do
cartucho (FIG. 2) e no final da cdmara de carregamento
(FIG. 3). Assegure-se de que o viscoelastico enche a ponta
do injetor e migra até metade do percurso até a lente.

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

9. 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. 4).

10.Verifique se a lente estd posicionada centralmente na
camara de carregamento e feche as asas da camara de
carregamento (FIG. 5). Quando o mecanismo “click-lock”
prender, a lente esta segura no local. O sistema esta pronto
para injegao.

Para descricoes detalhadas, consultar as instrucoes de

utilizacao fornecidas com o injetor compativel.

.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. 6)

12.56 devem ser usados viscoelasticos e sistemas de
fornecimento validados e aprovados para utilizagdo com
esta lente (NOTA: Consulte as Instrucdes de utilizagao
relativas ao viscoelastico e ao sistema de fornecimento para
obter informagdes adicionais).

13.Existem diversos procedimentos cirirgicos que podem ser
utilizados, e o cirurgido deve selecionar o procedimento
adequado para o paciente.

SIMBOLOS USADOS NA ETIQUETAGEM:

Simbolo Descricao

D Dioptria

2B Diametro do corpo
o7 Diametro total
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