Synthesis Plus Toric
PRELOADED ASPHERIC TORIC
LENS

Models PPLUST and PYPLUST (yellow)

@ INTRAOCULAR LENS

DESCRIPTION:

Synthesis Plus Toric intraocular lens (IOL) is a single-piece ultraviolet
(UV) absorbing posterior chamber IOL developed to replace the natural
crystalline lens in pseudophakic adult patients with pre-existing
corneal astigmatism. The Synthesis Plus Toric IOL has aspheric and toric
optics. The preloaded intraocular Synthesis Plus Toric lens is supplied
with a preloaded Delivery System to provide a sterile, controlled and
touch-free method of delivery of the lens into the ocular bag. The
preloaded Synthesis Plus Toric IOL is supplied in 2 different models -
Models PPLUST or PYPLUST.

See label on the cardboard box for type of the lens.
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PHYSICAL CHARACTERISTICS:

Lens / Haptic Model PPLUST: Foldable hydrophilic acrylic copolymer

Material containing a UV absorber.
Model PYPLUST: 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 PPLUST: 10% transmittance at 365 nanometers
for +20.0 diopter IOL.

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

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

Optic Type Aspheric
Spherical Powers |+5.0 to +32.0 Diopters
Cylindrical Powers | +0.75D to +6.0 Diopters

Dimensions Body Diameter: 6.0 mm; Overall Diameter: 11 mm;
Haptic Angle: 0°

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

Spectral
Transmittance

Lens Orientation

INDICATIONS:

The Synthesis Plus Toric posterior chamber lens is indicated for primary
implantation for the visual correction of aphakia and pre-existing
corneal astigmatism secondary to removal of a cataractous lens in
adult patients who desire improved uncorrected distance vision and
reduction of residual refractive cylinder. The lens is designed for
implantation in the capsular bag.

MODE OF ACTION:

Synthesis Plus Toric I0Ls positioned in the capsular bag act as a
refractive medium to correct aphakia and pre-existing astigmatism.
Synthesis Plus Toric 10Ls have a posterior toric optical surface
with axis marks that identify the flat meridian of the cylinder
(plus cylinder axis) (FIG. 7). Alignment of the axis marks with the
postoperative steep corneal meridian (intended axis of placement)
ensures correct placement and optimal results.

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 IOL 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 IOL 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. Toric 10Ls
are not recommended with pre-existing irregular corneal astigmatism,
radial tears on the capsulotomy, zonular damage or when the need for
a large capsulotomy is anticipated.

As with any surgical procedure, there is risk involved. Potential
complications of cataract surgery may include, but are not limited
to the following: secondary cataract, inflammation (iridocyclitis,
pupillary/cyclitic 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 I0L 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.

Do not implant the lens in the anterior chamber or in the ciliary sulcus.
Rotation of the Synthesis Plus Toric lens away from its intended axis can
reduce its astigmatic correction. Misalignment greater than 30° may
increase postop refractive cylinder. If necessary, repositioning should
occur as early as possible prior to lens encapsulation.

PRECAUTIONS:

« Store at room temperature. Avoid temperatures below 5°C and
above 45°C. Do not freeze.
The IOL model, its powers 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.
A high level of surgical skill is required to implant intraocular
lenses. Surgeon should be fully trained before attempting to
implant intraocular lenses.
Care should be taken to verify that the lens is fully implanted into
the capsular bag.
Care should be taken to remove all viscoelastic from the anterior
and posterior surfaces of the lens after implantation in the
capsular bag, not to overinflate the capsular bag and to ensure
that the wound is watertight at the end of the case. Residual
viscoelastic / overinflation / wound leak may allow the lens to
rotate away from the intended axis of placement.
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 Plus Toric IOL is individually packaged in
a pouch and a vial containing balanced salt solution that should be
opened under sterile conditions. The Synthesis Plus Toric 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. Preloaded Synthesis Plus Toric IOLs are
steam sterilized.

SELECTION OF THE LENS:

The physician should determine preoperatively spherical and cylindrical
powers of the lens to be implanted, using calculation methods. Accurate
keratometry and biometry are essential to successful visual outcomes.
The recommended A-constants listed on the lens carton are guidelines
only. Preoperative calculation of the required spherical and cylindrical
powers should be determined by the surgeon’s experience, preference
and/or with the assistance of a Toric Calculator. The astigmatism to be
corrected should be determined from keratometry and biometry data
rather than refractive data since the presence of lenticular astigmatism
in the natural lens to be removed may influence results. The size and
location of the surgical incision may affect the amount and axis of
postoperative corneal astigmatism and it is recommended that surgeons
customize their surgically induce astigmatism based upon individual
surgical technique and past results. It is recommended to take into
account real or estimate values of the posterior corneal astigmatism for
optimal results.

FIG. 1

Synthesis 0L models are labeled with the spherical and cylindrical
powers. Spherical equivalent is also mentioned on the packaging as it
corresponds to the power obtained with most calculation formulas.

MARKING AND PLACEMENT OF THE SYNTHESIS PLUS TORIC IOL:

For optimal results, the surgeon must ensure the correct placement
and orientation of the lens within the capsular bag. Prior to surgery,
using the physician’s standard method, the operated eye should be
referenced with a tracking system or manually marked to provide a
clear indication of the intended axis of placement.

Synthesis Plus Toric IOLs cylinder axis marks should be aligned with
the referenced post-incision steep corneal meridian (intended axis of
placement). After the lens is inserted, precisely align the axis marks
with the intended axis of placement and carefully remove all viscoelastic
solution from both the anterior and posterior sides of the lens. This may
be accomplished by manipulating the IOL optic with the I/A tip and using
standard irrigation/aspiration techniques to remove all viscoelastic from
the eye. Special care should be taken to ensure proper positioning of the
toric lens at the intended axis of placement following viscoelastic removal
and/or inflation of the bag at the end of the surgical case. Misalignment of
the axis of the lens with the intended axis of placement may compromise
its astigmatic correction. Such misalignment can result from inaccurate
keratometry or marking of the cornea, inaccurate placement of the
Synthesis Plus Toric IOL axis during surgery, unanticipated surgically
induced change in the cornea or physical rotation of the lens after
implantation. In order to minimize this effect, the surgeon should be
careful to ensure that preoperative keratometry and biometry is accurate
and that the I0L is properly oriented prior to the end of surgery.

DIRECTIONS FOR USE:

1. Prior to implanting, examine the lens package for model, powers
(sphere and cylinder), and proper configuration.

2. Open the carton and remove the sterilized pouch containing the
lens vial. Verify that the information on the vial label is consistent
with the information on the outer box and the self-adhesive
labels. 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.

3. 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.

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

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 through the back
of the loading chamber, holding the injector inclined to allow
the flow of sterile balanced saline solution through the tip of the
injector (FIG 2).

7. Taking care not to touch the IOL, apply viscoelastic through the
filling hole of the lens holder in the direction of the cartridge tip
(FIG. 3) and at the end of the loading chamber (FIG. 4). Ensure
that the viscoelastic fills the injector tip and migrates halfway
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. 5).

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

11. Implant the lens with the bevel of the injector tip facing down to
the patient’s eye. The lens is to be implanted with the anterior
side of the lens facing up towards the anterior side of the eye.
The orientation of the IOL can be verified by visual inspection of
the lens. The anterior side of the lens is facing up towards the
cornea when the orientation features are top right (A) and bottom
left (B) (FIG. 7).

Only approved delivery systems should be used: MEDICEL
ACCUJECTTM PRO 1.6, ACCUJECTTM PRO 1.8. Only viscoelastic
solution of low to medium viscosity should be used.

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

SYMBOLS USED ON LABELING:

Symbol Description

D Diopter
7B Body Diameter
a7 Overall Diameter

Synthesis Plus Toric
LENTILLE TORIQUE ASPHERIQUE PRECHARGEE
Modeéles PPLUST et PYPLUST (jaune)

LENTILLE INTRAOCULAIRE

DESCRIPTION :

La lentille intraoculaire (LIO) Synthesis Plus Toric est une lentille
intraoculaire monobloc de chambre postérieure filtrant les rayons
ultraviolets (UV) développée pour remplacer le cristallin naturel
chez les patients adultes pseudophaques présentant un astigmatisme
cornéen préexistant. La LIO Synthesis Plus Toric possede des optiques
asphérique et torique. La lentille intraoculaire préchargée Synthesis
Plus Toric est fournie avec un systéme d’implantation préchargé afin
d’offrir un mode d’implantation stérile, contr6lé et sans contact de
la lentille dans le sac oculaire. La LIO préchargée Synthesis Plus Toric
existe en deux modeles : PPLUST et PYPLUST.

Se reporter a ’étiquette de la boite pour vérifier le type de lentille.

CARACTERISTIQUES PHYSIQUES :

Matériau de la
lentille / des
haptiques

Modeéle PPLUST : copolymere acrylique hydrophile
pliable avec filtre UV.

Modele PYPLUST : copolymere acrylique hydrophile
pliable avec filtre UV et chromophore filtrant la
lumiére bleue.

Indice de réfraction (humide a 20 °C) : 1,460

Caractéristiques

du matériau Indice de réfraction (dans U'ceil a 35 °C) : 1,459
Transmission Modele PPLUST : Transmission de 10 % a
spectrale 365 nanometres pour une LIO de +20,0 dioptries.

Modele PYPLUST : Transmission de 10 % &

374 nanometres pour une LIO de +20,0 dioptries.
Voir la FIG. 8 ou l’axe des X représente la longueur
d’onde (nm) et l’axe des Y, la transmission (%).

Asphérique

Type d’optique

Puissances De +5,0 & +32,0 dioptries

sphériques

Puissances De +0,75 dioptries a +6,0 dioptries
cylindriques

Dimensions Diametre du corps : 6,0 mm ; diamétre total :

11 mm ; Angulation : 0°
Lors de la mise en place de la lentille, sa face antérieure

Orientation de la

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

La lentille de chambre postérieure Synthesis Plus Toric est indiquée
dans Uimplantation primaire destinee a la correction visuelle de
U'aphakie et d’un astigmatisme cornéen préexistant, consécutifs a
lablation d’un cristallin opacifié chez des patients adultes désirant
une vision de loin non corrigée améliorée et une réduction du cylindre
réfractif résiduel. La lentille est concue pour étre implantée dans le
sac capsulaire.

MODE D’ACTION :

Les LIO Synthesis Plus Toric positionnées dans le sac capsulaire
agissent comme un dioptre réfractif dans le but de corriger [’aphakie
et 'astigmatisme préexistant. Les LIO Synthesis Plus Toric ont une
surface optique postérieure torique avec des repéres d’axe qui
identifient le méridien plat du cylindre (axe du cylindre positif) (FIG,
7). Lalignement des marques d’axe avec le méridien cornéen cambré
post-opératoire (axe de placement prévu) assure le placement correct
et des résultats optimums.

CONTRE-INDICATIONS ET AVERTISSEMENTS :

Les médecins envisageant Uimplantation de la lentille dans U'une
des conditions suivantes (mais sans s’y limiter) doivent évaluer le
rapport bénéfices/risques éventuels : uvéite ou inflammation aigué
récurrente du segment antérieur ou postérieur ; patients chez
lesquels la LIO risque d’altérer la capacité a observer, diagnostiquer

FIG. 2 FIG. 3

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 incontrolée ou perte/prolapsus important du corps vitré) ;
déformation oculaire due a un traumatisme antérieur ou a un défaut
de développement ne permettant pas un soutien adéquat de la LIO ;
circonstances pouvant entrainer une lésion de ’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. Les LIO toriques ne sont pas
recommandées en cas d’astigmatisme cornéen irrégulier préexistant,
de déchirures radiales sur la capsulotomie, de lésions zonulaires ou
lorsque la nécessité d’une large capsulotomie est anticipée.

Toute procédure chirurgicale comporte des risques. Les complications
potentielles de la chirurgie de la cataracte sont (sans s’y limiter)
les suivantes cataracte secondaire, inflammation (iridocyclite,
membrane pupillaire/cyclitique, hyalite, cedéme maculaire cystoide,
syndrome toxique du segment antérieur, etc. ), Lésions endothehales
cornéennes, endophtalmie, décollement de rétine, cedéeme cornéen,
bloc puplllalre prolapsus irien, hypopyon, glaucome, fuite de l’incision,
hyphéma, atrophie de l’iris, prolapsus du corps vitré, décentrement
ou inclinaison de la LIO, adhérence du silicone a la LIO, dépots ou
opacités sur ['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 au mode d’emploi suivant.
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 soupgonnez une altération
de sa stérilité ou de sa qualité.

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

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

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

Ne pas restériliser sous peine d’effets secondaires indésirables.

Ne pas implanter la lentille dans la chambre antérieure ou le sulcus ciliaire.
Une rotation de la lentille Synthesis Plus Toric hors de l’axe ciblé
peut réduire la correction de Uastigmatisme. Un désalignement de
plus de 30° peut accroitre le cylindre réfractif postopératoire. Si
nécessaire, le repositionnement doit survenir le plus t6t possible avant
I’encapsulation de la lentille.

PRECAUTIONS :

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

Vérifier le modéle de LIO, la puissance et la date d’expiration
avant U'ouverture de "emballage de protection et de l’enveloppe
stérile individuelle.

Utiliser un injecteur approprié et compatible.

La stérilité de la LIO et des pieces de linjecteur n’est garantie
que si Uenveloppe 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.

L'implantation de lentilles intraoculaires requiert un niveau élevé
de compétence chirurgicale. Le chirurgien doit recevoir une
formation compléte avant de tenter d’implanter des lentilles
intraoculaires.

Vérifier que la lentille est entierement implantée dans le sac
capsulaire.

Eliminer avec soin Uintégralité de la solution viscoélastique
des surfaces antérieure et postérieure de la lentille aprés
implantation dans le sac capsulaire, ne pas trop gonfler le sac
capsulaire et s’assurer que lincision est bien étanche a Uissue
de lacte chirurgical. La présence de solution viscoélastique
résiduelle, d’une surinflation, d’une fuite de Uincision peut étre
a Uorigine d’une rotation de la lentille en dehors de U'axe de
placement prévu.

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

CONDITIONNEMENT/STERILISATION :

Les LIO préchargées Synthesis Plus Toric sont conditionnées
individuellement dans un pelable et dans un flacon contenant une
solution saline équilibrée qui ne doivent étre ouverts que dans des
conditions stériles. La LIO Synthesis Plus Toric est placée dans une
chambre de chargement, fixée par une goupille, le tout immergé dans
une solution saline équilibrée stérile. Une carte patient et des étiquettes
adhésives sont fournies dans la boite a des fins de tracabilité de la LIO.
Les LIO préchargées Synthesis Plus Toric sont stérilisées a la vapeur.

SELECTION DE LA LENTILLE :

Avant Uintervention, le chirurgien doit déterminer par des méthodes de
calcul les puissances sphérique et cylindrique de la lentille a implanter.
Une kératométrie et une biométrie précises sont lndlspensables
a lobtention de résultats satisfaisants en termes de vision. Les
constantes A recommandées et indiquées sur la boite de la lentille
sont uniqguement données a titre indicatif. Le calcul préopératoire
des puissances sphérique et cylindrique requises doit étre déterminé
en fonction de [’expérience et des préférences du chirurgien et/ou
avec 'aide d’un calculateur torique. L’astigmatisme a corriger doit
étre déterminé de préférence a partir des données de kératométrie
et biométrie et non pas des données de réfraction, car la présence
d’un astigmatisme lenticulaire dans le cristallin naturel a retirer
peut influer sur les résultats. La taille et ’emplacement de ’incision
chirurgicale peuvent affecter la valeur et l'axe de l’astigmatisme
cornéen postopératoire et il est recommandé aux chirurgiens d’adapter
’astigmatisme induit chirurgicalement en fonction de leurs techniques
chirurgicales et de leurs résultats antérieurs. Il est recommandé de
tenir compte des valeurs réelles ou estimées de |'astigmatisme
cornéen postérieur pour des résultats optimums.

Les puissances sphérique et cylindrique sont indiquées sur U’étiquette
des LIO Synthesis. L’équivalent sphérique est également indiqué sur
U’emballage, car il correspond a la puissance obtenue avec la plupart
des formules de calcul.

REPERAGE ET POSITIONNEMENT DE LA LIO SYNTHESIS PLUS TORIC :
Pour des résultats optimums, le chirurgien doit s’assurer que le
positionnement et l'orientation de la lentille dans le sac capsulaire
sont corrects. Avant la chirurgie, selon la méthode standard du
chirurgien, Uceil opéré doit étre référencé avec un systéme de tracking
ou marqué manuellement pour fournir une indication claire de 'axe
de placement prévu.

Les repéres d’axe du cylindre des LIO Synthesis Plus Toric doivent
étre alignés avec le méridien cornéen cambré aprés incision repéré
(axe de placement prévu). Apres insertion de la lentille, aligner avec
précision les repéres d’axe avec [’axe de placement prévu et éliminer
soigneusement toute solution viscoélastique présente sur les faces
antérieure et postérieure de la lentille. Pour cela, manipuler [’optique
de la LIO avec la pointe de la canule d’irrigation et aspiration (I/A)
en utilisant des techniques d’irrigation/aspiration standard pour
éliminer toute la solution viscoélastique de Uceil. Apporter un soin
particulier au positionnement correct de la lentille torique dans [’axe
de placement prévu aprés le retrait de la solution viscoélastique et/
ou le remplissage du sac a Uissue de Uacte chirurgical. Un mauvais
alignement de U'axe de la lentille et de 'axe de placement prévu
peut compromettre la correction de l’astigmatisme. Ce mauvais
alignement peut résulter de données de kératométrie ou d’un
marquage de la cornée inexacts, d’un positionnement incorrect
de 'axe de la LIO Synthesis Plus Toric durant l’intervention, d’un
changement induit chirurgicalement et non anticipé de la cornée ou
de la rotation physique de la lentille apres U'implantation. Afin de
réduire cet effet, le chirurgien doit étre minutieux et veiller a ce que
les données preoperatmres de kératométrie et de biométrie soient
précises et a ce que la LIO soit correctement orientée avant la fin
de Uintervention.

MODE D’EMPLOI :

Avant Uimplantation, examiner 'emballage pour vérifier le
modeéle de la lentille, les puissances (sphérique et cylindrique) et
U’adéquation de sa conﬁguration.

2. Ouvrez le carton et retirez Uenveloppe stérile contenant le
flacon de la lentille. Vérifier que les informations figurant sur
étiquette du flacon correspondent a celles qui figurent sur la
boite extérieure et les étiquettes adhésives. Ouvrez lentement
Uenveloppe pour libérer le flacon sur le champ stérile. Inspectez
le flacon. Assurez-vous qu’il n’est pas endommage et que le
scellage est intégre. Tenez le flacon d’une main. Tirez I'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.

3. Retirez la chambre de chargement contenant la lentille du
flacon en tirant sur 'armature supérieure de la goupille sans la
désolidariser de la chambre de chargement.

4. Rincez abondamment la chambre de chargement contenant la
lentille a l’aide d’une solution saline équilibrée stérile, en évitant
tout contact avec les gants. Ne pas toucher la lentille.

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

6. Rincer la lentille par Uarriere de la chambre de chargement avec
une solution saline équilibrée stérile en maintenant U'injecteur

FIG. 4

incliné pour permettre U'écoulement de la solution saline
équilibrée par la pointe de Uinjecteur (FIG. 2).

7. En veillant a ne pas toucher la LIO, appliquez la solution
viscoélastique par Uorifice de remplissage de la goupille en
direction de l'extrémité de la cartouche (FIG. 3) et par l’arriére
de la chambre de chargement (FIG. 4). S’assurer que la solution
viscoélastique remplit la pointe de Uinjecteur et qu’elle migre a
mi-chemin sous la lentille.

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

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

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

11. Implantez la lentille en veillant a ce que le biseau de la pointe de
Uinjecteur soit orienté vers le bas, face a Uceil du patient. Lors
de sa mise en place, la lentille doit avoir sa surface antérieure
orientée vers le haut en direction de la face antérieure de Uceil.
Lorientation de la LIO peut étre vérifiée par un examen de la
lentille. La face antérieure de la lentille est orientée vers le haut,
face a la cornée lorsque les détrompeurs se trouvent en haut a
droite (A) et en bas a gauche (B) (FIG. 7).

Seuls les systémes d’implantation autorisés doivent étre utilisés :
MEDICELACCUJECT™ PRO 1.6, ACCUJECT™ PRO 1.8. Seules les solutions
viscoélastiques de viscosité faible & moyenne doivent étre utilisées.
Différentes procédures chirurgicales peuvent étre utilisées, il revient
au chirurgien de sélectionner une procédure adaptée au patient.

SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE :

Symbole Descrip!

D Dioptrie
7B Diamétre du corps
a7 Diamétre total

Synthesis Plus Toric
VORGELADENE ASPHARISCHE TORISCHE LINSE
Modelle PPLUST und PYPLUST (gelb)

INTRAOKULARLINSE

BESCHREIBUNG:

Die Synthesis Plus Toric Intraokularlinse (IOL) ist eine einteilige
Hinterkammerlinse mit Filter fiir ultraviolettes (UV) Licht, die als
Ersatz der natiirlichen kristallinen Augenlinse bei pseudophaken
erwachsenen Patienten mit bestehendem Hornhautastigmatismus
eingesetzt wird. Die Synthesis Plus Toric IOL hat eine aspharische und
torische Optik. Die vorgeladene Synthesis Plus Toric IOL wird mit einem
vorgeladenen Einflihrsystem ausgeliefert, um eine sterile, kontrollierte
und beriihrungsfreie Einbringung der Linse in den Kapselsack. Die
vorgeladenen Synthesis Plus Toric IOL gibt es in zwei verschiedenen
Modellen - Modell PPLUST oder PYPLUST.

Auf dem Kartonaufkleber ist die Art der Linse angegeben.

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN:

Linse/Haptik-
Material

Modell PPLUST: Faltbares hydrophiles Acrylcopolymer
mit UV-Filter.

Modell PYPLUST: Faltbares hydrophiles Acrylcopolymer
mit UV-Filter und Blaulichtfilter-Chromophor.

Brechungsindex in nassem Zustand bei 20 °C: 1,460
Brechungsindex im Auge bei 35 °C: 1,459

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

Modell PYPLUST: 10 % Transmission bei 374 Nanometer
fiir IOL mit +20,0 Dioptrien.

Siehe ABB. 8, wobei die X-Achse die Wellenlange (nm)
und die Y-Achse die Transmission (%) zeigt

Materialeigen-
schaften

Spektrale
Transmission

Art der Optik Aspharisch

Spharische +5,0 bis +32,0 Dioptrien

Starken

Zylindrische +0,75D bis +6,0 Dioptrien

Stérken

Abmessungen Durchmesser der Optik: 6,0 mm; Gesamtdurchmesser:

11 mm; Winkel der Haptik: 0°

Ausrichtung der [ Die Vorderseite der Linse wird nach oben in Richtung
Linse der anterioren Seite des Auges implantiert. Wenn sich
die haptischen Insertionen wie in ABB. 7 dargestellt,
oben rechts (A) und unten links (B) befinden, blicken
Sie auf die Vorderseite der Linse.

ANWENDUNGSGEBIETE:

Die Synthesis Plus Toric Hinterkammerlinse ist fiir die primare Implantation
zur optischen Korrektur einer Aphakie und eines bestehenden
Hornhautastigmatismus nach dem Entfernen einer kataraktischen Linse
bei erwachsenen Patienten indiziert, die eine verbesserte unkorrigierte
Fernsicht und eine Verminderung eines restlichen refraktiven Zylinders
wiinschen. Die Linse wird im Kapselsack implantiert.

WIRKWEISE

Die im Kapselsack befindlichen Synthesis Plus Toric I0Ls fungieren als
refraktives Medium zur Korrektur einer Aphakie und eines bestehenden
Hornhautastigmatismus. Die Synthesis Plus Toric IOLs weisen eine posterior
torische Oberflache mit Achsenmarkierungen auf, die den flachen
Meridian des Zylinders (plus Zylinderachse) kennzeichnen (ABB. 7). Die
Ausrichtung der Achsenmarkierungen mit dem postoperativen steilen
Hornhautmeridian (vorgesehene Platzierungsachse) garantiert eine
korrekte Platzierung und optimale Ergebnisse.

GEGENANZEIGEN UND WARNHINWEISE

Wenn ein Arzt die Linsenimplantation unter einem der folgenden
Umstande in Betracht zieht (wobei diese Liste nicht vollstandig ist),
muss das potenzielle Risiko-Nutzen-Verhaltnis abgewogen werden:
rezidivierende schwere Entziindung oder Uveitis des vorderen oder
hinteren Abschnitts, Patienten, bei denen die IOL die Mdglichkeit
zur Beobachtung, Diagnose oder Behandlung von Erkrankungen
des hinteren Abschnitts beeintrachtigt, chirurgische Probleme, die
das Komplikationspotenzial vergroBern (u. a. anhaltende Blutung,
signifikanter Irisschaden, unkontrollierter Uberdruck oder deutlicher
Glaskorperprolaps 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. Torische IOLs
werden bei bestehendem unregelmaBigem Hornhautastigmatismus,
radidren Einrissen bei Kapsulotomie, Zonulaschaden oder bei einer
erwarteten groBen Kapsulotomie nicht empfohlen.

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht ein Risiko. Zu den poten-
Ziellen Komplikationen einer Kataraktoperation gehdren u. a. Sekun-
darkatarakt, Entziindung (Iridozyklitis, Pupillarmembran/zyklitische
Membran, Glaskorperentziindung, CME, TASS usw.), Beschadigung des
Hornhautendothels, Endophthalmitis, Netzhautabldsung, Hornhaut-
odem, Pupillarblock, Irisprolaps, Hypopyon, Glaukom, Wundausfluss,
Hyphama, Irisatrophie, Glaskorperprolaps, Dezentrierung oder Ver-
rutschen der 0L, Silikonadhasion der IOL, optische Ablagerungen oder
Schlieren auf der IOL und sekundére chirurgische Eingriffe (u. a. Stoppen
von Wundausfluss, Glaskdrperaspiration, Iridektomie, Neupositionierung
oder Austausch der I0L und Behandlung einer Netzhautabldsung).

Die I0L muss unter Beachtung der nachfolgenden Gebrauchsanleitung
implantiert werden. Die nicht ordnungsgemaBe Anwendung kann die
Gesundheit des Patienten beeintréchtigen.

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 diirfen nicht wiederverwendet
werden. Die Wiederverwendung kann die Gesundheit des Patienten
schwer beeintrachtigen.

Nicht erneut sterilisieren, da dies zu unerwiinschten Nebenwirkungen
filhren kann.

Linse nicht in die Vorderkammer oder den Ziliarsulkus implantieren.
Eine Rotation der Synthesis Plus Toric Linse weg von ihrer
vorgesehenen Achse kann die Astigmatismuskorrektur vermindern. Eine
Fehlausrichtung von mehr als 30° kann den postoperativen refraktiven
Zylinder vergroBern. Eine Neupositionierung sollte bei Bedarf so frilh
wie moglich vor einer Einkapselung der Linse erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Bei Raumtemperatur lagern. Temperaturen unter 5 °C und iber
45 °C vermeiden. Nicht einfrieren.

« Das IOL-Modell, die Starken und das Verfalldatum miissen vor dem
Offnen der Schutzverpackung und vor dem Offnen jedes einzelnen
Sterilbeutels Uberpriift werden.

« Es muss ein kompatibler Injektor verwendet werden.

« Die Sterilitat der IOL und der Injektorteile ist nur gewahrleistet, wenn
die einzelnen Sterilbeutel nicht gedffnet oder beschadigt wurden.

FIG. 5

FIG. 6

Die I0L muss vor der Implantation sorgfaltig gespiilt werden. Die
IOL darf nur mit einer sterilen physiologischen Kochsalzldsung
gesplilt oder darin eingelegt werden.

Bei der Implantation von Intraokularlinsen ist ein hohes MaB
chirurgischer Fahigkeiten erforderlich. Die Implantation von
Intraokularlinsen darf nur von vollausgebildeten Chirurgen
vorgenommen werden.

Es ist darauf zu achten, dass die Linse vollstandig in den Kapselsack
implantiert wird.

Es ist darauf zu achten, dass nach der Implantation der Linse in
den Kapselsack jegliche viskoelastische Losung von der Vorder-
und Riickseite der Linse entfernt wird, dass der Kapselsack nicht
tberfiillt wird, und dass sichergestellt wird, dass die Wunde nach
Abschluss des Eingriffs wasserundurchlassig ist. Verbleibende
viskoelastische Losung/Uberfillen/Wundundichtigkeit
konnen eine Verlagerung der Linse weg von der vorgesehenen
Platzierungsachse verursachen.

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

VERPACKUNG/STERILISATION:

Jede einzelne vorgeladene Synthesis Plus Toric IOL befindet sich in
einem Behalter mit physiologischer Kochsalzldsung, der in einen Beutel
verpackt ist und unter sterilen Bedingungen geoffnet werden muss.
Die Synthesis Plus Toric IOL steckt in der ebenfalls mit physiologischer
Kochsalzlosung gefiillten Ladekammer, die durch einen Linsenhalter
fixiert ist. In dem Karton befinden sich auerdem ein Patientenausweis
und einige Aufkleber zur Nachverfolgung der IOL. Die vorgeladenen
Synthesis Plus Toric I0Ls wurden dampfsterilisiert.

AUSWAHL DER LINSE:

Der Arzt muss die spharische und zylindrische Starke der zu
implantierenden Linse praoperativ. mit Berechnungsmethoden
bestimmen. Eine prazise Keratometrie und Biometrie sind fiir
erfolgreiche optische Ergebnisse unerlasslich. Die auf dem Karton der
Linse aufgefiihrten A-Konstanten verstehen sich nur als Empfehlung.
Die praoperative Berechnung der erforderlichen spharischen und
zylindrischen Starken sollte durch die Erfahrung sowie Vorlieben des
Chirurgen und/oder mit Hilfe eines Toric Calculators bestimmt werden.
Der zu korrigierende Astigmatismus sollte anhand der Keratometrie- und
Biometriedaten und nicht den Brechungsdaten ermittelt werden, da
ein Astigmatismus lenticularis in der zu entfernenden natiirlichen Linse
die Ergebnisse beeinflussen kann. Die GroBe und Position der Inzision
konnen Umfang und Achse des postoperativen Hornhautastigmatismus
beeinflussen. Es wird Chirurgen empfohlen, den chirurgisch induzierten
Astigmatismus basierend auf der individuellen Operationstechnik und
frilheren Ergebnissen anzupassen. Zum Erzielen optimaler Ergebnisse
wird empfohlen, reale oder geschatzte Werte des posterioren
Hornhautastigmatismus zu berticksichtigen.

Die Synthesis IOL-Modelle sind mit den spharischen und zylindrischen
Starken gekennzeichnet. Das sphéarische Aquivalent wird ebenfalls
auf der Verpackung angegeben, da dieses der mit den meisten
Berechnungsformeln erzielten Starke entspricht.

MARKIERUNG UND PLATZIERUNG DER SYNTHESIS PLUS TORIC I0L:
Der Chirurg muss flir optimale Ergebnisse die korrekte Platzierung und
Ausrichtung der Linse im Kapselsack sicherstellen. Das zu operierende
Auge sollte vor der Operation Auge mittels der Standardmethode des
Arztes mit einem Trackingsystem referenziert oder manuell markiert
werden, um eine deutliche Angabe der vorgesehenen Platzierungsachse
bereitzustellen.

Die Achsenmarkierungen des Zylinders der Synthesis Plus Toric
I0Ls sollten mit dem referenzierten steilen Hornhautmeridian
Postinzision (vorgesehene Platzierungsachse) ausgerichtet werden.
Nach dem Einsetzen der Linse die Achsenmarkierungen prézise mit
der vorgesehenen Platzierungsachse ausrichten und vorsichtig die
gesamte viskoelastische Losung von der Vorder- und Riickseite der
Linse entfernen. Dies kann durch Manipulieren der I0L-Optik mit der
I/A Tip und Verwenden von Standardverfahren zum-Spiilen/Aspirieren
erreicht werden, um die gesamte viskoelastische Losung aus dem Auge
zu entfernen. Es ist besonders darauf zu achten, dass die torische
Linse nach dem Entfernen aus der viskoelastischen Ldsung und/oder
dem Fiillen des Sacks nach Abschluss des Eingriffs korrekt an der
vorgesehenen Platzierungsachse positioniert ist. Eine Fehlausrichtung
der Linsenachse mit der vorgesehenen Platzierungsachse kann
die  Astigmatismuskorrektur — beeintrachtigen. Eine  derartige
Fehlausrichtung kann durch eine fehlerhafte Keratometrie oder
Markierung der Hornhaut, eine ungenaue Platzierung der Synthesis
Plus Toric 10L-Achse wahrend des Eingriffs, eine unvorhergesehene
chirurgisch bedingte Veranderung der Hornhaut oder eine physikalische
Rotation der Linse nach der Implantation hervorgerufen werden.
Um dies zu verhindern, sollte der Chirurg darauf achten, dass die
préoperative Keratometrie und Biometrie prazise sind und die IOL vor
dem Ende des Eingriffs korrekt ausgerichtet ist.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1. Vor der Implantation die Lmsenverpackung darauf kontrollieren,
ob es sich um das richtige Modell in der richtigen Stirke
(spharisch und zylindrisch), mit geeignetem Verfallsdatum und der
gewiinschten Konfiguration handelt.

2. Den Karton o6ffnen und den sterilen Beutel mit dem Behalter
herausnehmen. Priifen, ob die Angaben auf dem Etikett des
Behaltnisses mit den Angaben auf der duBeren Verpackung und
den Aufklebeetiketten Ubereinstimmen. Den Beutel teilweise
aufreiBen und den Behélter auf dem Sterilfeld ablegen. Behalter
inspizieren. Er darf nicht beschadigt sein und das Siegel darf nicht
gebrochen sein. Den Behélter 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.

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

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

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).

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

7. Darauf achten, die IOL nicht zu beriihren. Viskoelastisches

Material durch das Einfiillloch im Linsenhalter in Richtung Spitze

(ABB. 3) und am Ende der Ladekammer injizieren (ABB. 4). Dafiir

sorgen, dass die viskoelastische Ldsung die Injektorspitze ausfiillt

und sich bis halb unter die Linse verteilt.

Den Kolben vorschieben, bis das Silikonkissen den Linsenhalter erreicht.

Den Linsenhalter von der Ladekammer losen. Dazu den Ring

am Linsenhalter mit zwei Fingern festhalten und den unteren

Gelenkpunkt des Linsenhalters mit dem Daumen hochklappen und

gerade oben ziehen (ABB. 5).

10. Sicherstellen, dass die Linse in der Mitte der Ladekammer liegt
und die Fliigel der Ladekammer schlieBen (ABB. 6). Wenn der
Schnappmechanismus einrastet, befindet sich die Linse am
richtigen Platz und ist gesichert. Das System ist jetzt bereit fiir
die Injektion.

11. Die Linse mit nach unten gerichteter Abschragung der
Injektorspitze in das Patientenauge implantieren. Die Linse
wird mit der Vorderseite der Linse nach oben in Richtung der
anterioren Seite des Auges implantiert. Die Ausrichtung der I0L
l&@sst sich durch optische Uberpriifung der Linse verifizieren. Die
Vorderseite der Linse zeigt nach oben zur Hornhaut, wenn sich
die Ausrichtungsmarkierungen oben rechts (A) und unten links (B)
befinden (ABB. 7).

Es dirfen nur zugelassene Einfiihrungssysteme verwendet werden:
MEDICEL ACCUJECTTM PRO 1.6, ACCUJECTTM PRO 1.8. Es sollten nur
Viskoelastika niedriger bis mittlerer Viskositat verwendet werden.
Fiir die Implantation kommen verschiedene Operationstechniken
infrage und der Operateur muss das fiir den Patienten geeignete
Verfahren wahlen.

SYMBOLE AUF DEN AUFKLEBERN:

Symbol Beschreibung

o

D Dioptrie
@B Durchmesser der Optik
T Gesamtdurchmesser

Synthesis Plus Toric

LENTE TORICA ASFERICA PRECARGADA
Modelos PPLUST y PYPLUST (amarillo)

@ LENTE INTRAOCULAR

DESCRIPCION:

La lente intraocular (LIO) Synthesis Plus Toric 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 con astigmatismo corneal preexistente. La
LIO Synthesis Plus Toric tiene una Optica asférica y torica. La lente
Synthesis Plus Toric intraocular precargada se suministra con un Sistema
de Colocacion precargado para proporcionar un método de colocacion

FIG. 7

(a0
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estéril, controlado y sin contacto de la lente en el saco ocular. La LIO
Synthesis Plus Toric precargada se suministra en 2 modelos diferentes,
los modelos PPLUST o PYPLUST.

Consultar la etiqueta en la caja de carton para ver el tipo de lente.

CARACTERISTICAS FiSICAS:

Material del
haptico/lente

Modelo PPLUST: Copolimero acrilico hidrofilo plegable
con un agente de absorcion de UV.

Modelo PYPLUST: Copolimero acrilico hidrofilo
plegable con un agente de absorcion de UV y un
cromoforo que filtra la luz azul.

Caracteristicas del | Indice de refraccion cuando esta himedo a 20 “C: 1,460

material Indice de refraccion cuando esta en el ojo a 35 °C: 1,459
Transmision Modelo PPLUST: Transmision del 10 % a 365
espectral nanémetros para la LIO de +20,0 dioptrias.
Modelo PYPLUST: Transmision del 10 % a 374
nanometros para la LIO de +20,0 dioptrias.
Consulte la FIG. 8 con una gréfica donde el valor X =
longitud de onda (nm) y el valor Y = transmision (%)
Tipo de dptica Asférica
Potencias +5,0 a +32,0 dioptrias
esféricas
Potencias +0,75 a +6,0 dioptrias
cilindricas
Dimensiones Diametro del cuerpo: 6,0 mm; diametro total: 11 mm;

angulo haptico: 0°
El lado anterior de la lente esta orientado hacia el

Orientacion de

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

La lente de camara posterior Synthesis Plus Toric esta indicada para
la implantacion primaria en la correccion visual de la afaquia y el
astigmatismo corneal preexistente secundario a la extraccion de un
cristalino cataractico en pacientes adultos que desean mejorar la
vision a distancia no corregida y reducir el cilindro refractivo residual.
La lente esta disefiada para su implantacion en el saco capsular.

MECANISMO DE ACCION:

Las LIO Synthesis Plus Toric colocadas en el saco capsular actian
como medio de refraccion para corregir la afaquia y el astigmatismo
preexistente. Las LIO Synthesis Plus Toric tienen una superficie optica
torica posterior con marcas del eje que identifican el meridiano plano
del cilindro (mas el eje del cilindro) (FIG. 7). La alineacion de las
marcas del eje con el meridiano corneal inclinado tras la operacion
(eje de colocacion previsto) garantiza una colocacion correcta y unos
resultados optimos.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

Los médicos que estén considerando la implantacion de una lente
en cualquiera de las siguientes circunstancias (entre otras) deberan
evaluar la posible relacion riesgo/beneficio: uveitis o inflamacion
recurrente intensa del segmento anterior o posterior; pacientes en los
que la LIO pueda afectar a la capacidad de observar, diagnosticar o
tratar enfermedades del segmento posterior; dificultades quirdrgicas
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 dafos 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. No se recomienda el uso de LIO
toricas con astigmatismo corneal irregular preexistente, desgarros
radiales en la capsulotomia, dafio zonular o cuando se prevea la
necesidad de una capsulotomia grande.

Al igual que con cualquier intervencion quirdrgica, existen riesgos.
Las posibles complicaciones asociadas a la cirugia de cataratas
incluyen, entre otras, las siguientes: catarata secundaria, inflamacion
(iridociclitis, membrana pupilar/ciclitica, inflamacion vitrea,
CME, TASS, etc.), dafos 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 depésitos Opticos de la LIO e
intervencion quirlrgica 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 o 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.

No implantar la lente en la camara anterior ni en el surco ciliar.

La rotacion de la lente Synthesis Plus Toric lejos de su eje previsto
puede disminuir la correccion del astigmatismo. Una desalineacion de
mas de 30° puede incrementar el cilindro refractivo postoperatorio. En
caso necesario, el reposicionamiento debe efectuarse lo mas pronto
posible antes de la encapsulacion de la lente.

PRECAUCIONES:

« Conservar a temperatura ambiente. Evitar temperaturas inferiores
a5 °Cy superiores a 45 °C. No congelar.
El modelo de la LIO, sus potencias 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
0 no estan danadas.
Las LIO se deben enjuagar cuidadosamente antes de la
implantacion. No mojar ni enjuagar la LIO salvo que sea con una
solucion salina equilibrada estéril.
Se requiere un alto nivel de habilidad quirirgica para implantar
lentes intraoculares. El cirujano debe recibir una formacion
completa antes de implantar lentes intraoculares.
« Se debe tener la precaucion de verificar que la lente esté
completamente implantada dentro del saco capsular.
Se debe tener cuidado de retirar toda la solucion viscoelastica
de las superficies anterior y posterior de la lente después de la
implantacion en el saco capsular, de no inflar demasiado el saco
capsular y de asegurarse de que la herida sea hermética al final del
proceso. La solucion viscoelastica residual, el inflado excesivo o el
derrame en la herida pueden hacer que la lente gire alejandose
del eje de colocacion previsto.
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 Plus Toric 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 Plus
Toric 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. Las LIO Synthesis Plus Toric Precargadas se esterilizan por vapor.

SELECCION DE LA LENTE:

El médico debe determinar antes de la intervencion las potencias
esféricas y cilindricas de la lente que se va a implantar usando métodos de
calculo. Una queratometria y una biometria precisas son fundamentales
para obtener unos resultados visuales satisfactorios. Las constantes
A recomendadas en la caja de la lente son solo una guia. El calculo
preoperatorio de las potencias esféricas y cilindricas requeridas debe
determinarlo la experiencia del cirujano, su preferencia y/o establecerse
con la ayuda de una calculadora torica. El astigmatismo a corregir debe
determinarse a partir de los datos de queratometria y biometria en lugar
de los de refraccion ya que la presencia de astigmatismo lenticular en
el cristalino natural a extirpar puede influir en los resultados. El tamafo
y la localizacion de la incision quirtrgica pueden afectar a la cantidad
y al eje del astigmatismo corneal postoperatorio y se recomienda que
los cirujanos personalicen su astigmatismo inducido quirirgicamente en
base a la técnica quirdrgica individual y los resultados anteriores. Para
obtener unos resultados optimos, se recomienda tener en cuenta los
valores reales o estimados del astigmatismo corneal posterior.

Los modelos de la LIO Synthesis estan etiquetados con las potencias
esféricas y cilindricas. El equivalente esférico también se menciona en
el embalaje ya que corresponde a la potencia obtenida con la mayoria
de formulas de calculo.

MARCADO Y COLOCACION DE LA LIO SYNTHESIS PLUS TORIC:

Para obtener unos resultados 6ptimos, el cirujano debe asegurarse
de la correcta colocacion y orientacion de la lente dentro del saco
capsular. Antes de la intervencion, con el método estandar del médico,
el ojo operado debe referenciarse con un sistema de seguimiento o
marcarse manualmente para proporcionar una indicacion clara del eje
de colocacion previsto.

Las marcas del eje del cilindro de las LIO Synthesis Plus Toric deben
alinearse con el meridiano corneal inclinado de referencia tras la incision
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(eje de colocacion previsto). Después de insertar la lente, hay que alinear
con precision las marcas del eje con el eje de colocacion previsto y retirar
con cuidado toda la solucion viscoelastica de los lados anterior y posterior
de la lente. Esto se puede conseguir manipulando la optica de la LIO
con la punta I/Ay utilizando técnicas de irrigacion/aspiracion estandares
para retirar toda la solucion viscoelastica del ojo. Se debe tener especial
cuidado para asegurar la correcta colocacion de la lente torica en el eje
de colocacion previsto tras la retirada de la solucion viscoelastica y/o
el inflado del saco al final del caso quirdrgico. La desalineacion del eje
de la lente con el eje de colocacion previsto puede poner en riesgo la
correccion del astigmatismo. Dicha desalineacion puede derivarse de la
queratometria o el marcado poco precisos de la cornea, la colocacion
erronea del eje de la LIO Synthesis Plus Toric durante la intervencion, un
cambio inducido quirdrgicamente no previsto en la cornea o la rotacion
fisica de la lente tras la implantacion. Para minimizar este efecto, el
cirujano debe tener cuidado para asegurarse de que la queratometria y
la biometria preoperatorias sean precisas y que la LIO esté correctamente
orientada antes del final de la intervencion.

INSTRUCCIONES DE USO:

Antes de efectuar la implantacion, examine el envase de la
lente para comprobar que el modelo, las potencias (esféricas y
cilindricas) y la configuracion sean adecuadas.

2. Abralacajay extraiga la bolsa esterilizada que contiene el vial de
la lente. Verifique que la informacion en la etiqueta del vial sea
coherente con la informacion en la caja exterior y las etiquetas
autoadhesivas. Abra poco a poco la bolsa para extraer el vial en el
campo estéril. Inspeccione el vial. Compruebe que no esté dafado
y que el precinto no esté roto. Sujete el vial con una mano. Coja la
lenglieta de la tapa de aluminioy 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.

3. 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.

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

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).

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

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

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

9. Retire el portalentes de la camara de carga agarrando la presilla
del portalentes con dos dedos y volteando hacia arriba la bisagra
inferior del portalentes con el pulgar y levantandolo recto hacia
arriba (FIG. 5).

10. Compruebe que la lente esté colocada en el centro de la camara
de carga y cierre las alas de la camara (FIG. 6). Cuando el
mecanismo de bloqueo esté acoplado, la lente esta bien fijada en
su sitio. El sistema esta listo para la inyeccion.

11. Implante la lente con el bisel de la punta del inyector orientada

hacia abajo al ojo del paciente. La lente debe implantarse con
el lado anterior de la misma orientado hacia el lado anterior del
ojo. La orientacion de la LIO se puede verificar mediante una
inspeccion visual de la lente. El lado anterior de la lente esta
orientado hacia la cornea cuando los elementos de orientacion
estan en la parte superior derecha (A) y en la parte inferior
izquierda (B) (FIG. 7).
Solo deben utilizarse sistemas de colocacion que hayan sido
aprobados: MEDICEL ACCUJECTTM PRO 1.6, ACCUJECTTM PRO 1.8.
Solo debe utilizarse solucion viscoelastica de viscosidad baja o media.
Existen varios procedimientos quirdrgicos que pueden utilizarse,
y el cirujano debera elegir un procedimiento que sea adecuado
para el paciente.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO:

Simbolo Descr

D Dioptria

7B Diametro del cuerpo
o7 Diametro total

Synthesis Plus Toric
LENTE TORICA ASFERICA PRECARICATA
Modelli PPLUST and PYPLUST (giallo)

® LENTE INTRAOCULARE

DESCRIZIONE:

Le lenti intraoculari (IOL) Synthesis Plus Toric sono IOL monopezzo
per camera posteriore con assorbimento dei raggi ultravioletti (UV)
sviluppate per la sostituzione del cristallino naturale in pazienti adulti
con astigmatismo corneale preesistente. Le IOL Synthesis Plus Toric hanno
ottiche asferiche e toriche. Le lenti intraoculari percaricate Synthesis
Plus Toric sono fornite con un sistema di erogazione precaricato per
offrire un metodo sterile, controllato e senza contatto per l'inserimento
della lente nel sacco oculare. Le lenti IOL Synthesis Plus Toric precaricate
sono fornite in 2 diversi modelli: PPLUST o PYPLUST.

Il tipo di lente € riportato sull’etichetta apposta sulla confezione di
cartone.

CARATTERISTICHE FISICHE:

Materiale della Modello PPLUST: Copolimero acrilico idrofilo
lente/parte aptica | pieghevole con UV absorber.

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

Caratteristiche Indice di rifrazione da umide (20 °C): 1,460

dei materiali Indice di rifrazione all’interno dell’ occhw (35 °C): 1,459
Trasmittanza Modello PPLUST: Trasmittanza del 10% a 365
spettrale nanometri per I0L da +20,0 diottrie.
Modello PYPLUST: Trasmittanza del 10% a 374
nanometri per I0L da +20,0 diottrie.
Vedere la FIG. 8 in cui X = lunghezza d’onda (nm) e
Y = % di trasmittanza
Tipo di ottica Asferica

Potenza sferica Da + 5,0 a + 32,0 Diottrie

Potenza cilindrica |Da + 0,75D a + 6,0 diottrie

Dimensioni Diametro del corpo: 6,0 mm; Diametro complessivo:
11 mm; Angolo aptica: 0°

Orientamento Il lato anteriore della lente é rivolto verso il lato

della lente anteriore dell’occhio. Come illustrato nella FIG. 7, se
le linee di orientamento sono in alto a destra (A) e in
basso a sinistra (B), si & rivolti verso il lato anteriore
della lente.

INDICAZIONI:

La lente a camera posteriore Synthesis Plus Toric € indicata
per limpianto primario per la correzione visiva dell’afachia e
dell’astigmatismo corneale preesistente secondario alla rimozione di
una lente catarattosa in pazienti adulti che desiderano migliorare la
visione da lontano non corretta e ridurre il cilindro refrattivo residuo.
La lente deve essere impiantata nel sacco capsulare.

MODALITA DI AZIONE:

Le IOL Synthesis Plus Toric posizionate nel sacco capsulare agiscono
come mezzo di rifrazione per correggere ’afachia e ’astigmatismo
preesistente. Le I0L Synthesis Plus Toric hanno una superficie ottica
torica posteriore con segni di asse che identificano il meridiano piatto
del cilindro (pii U'asse del cilindro) (FIG. 7). Lallineamento dei
segni degli assi con il meridiano corneale ripido postoperatorio (asse
di posizionamento previsto) assicura un posizionamento corretto e
risultati ottimali.

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:
inflammazione 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. Le IOL toriche non sono
raccomandate in caso di astigmatismo corneale irregolare preesistente,
lacerazioni radiali sulla capsulotomia, danni zonulari o quando si
prevede la necessita di una capsulotomia di grandi dimensioni.

Come per qualunque altro intervento chirurgico, 'operazione non &
priva di rischi. Tra le potenziali complicanze derivanti da un intervento
di cataratta vi sono: cataratta secondaria, inflammazione (iridociclite,
membrana pupillare/ciclitica, inflammazione 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 IOL e riparazione per distacco della retina).
Le IOL devono essere impiantate conformemente alle seguenti istruzioni
per U'uso. Lutilizzo improprio puo 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.
Non impiantare la lente nella camera anteriore o nel solco ciliare.

La rotazione della lente Synthesis Plus Toric lontano dall’asse previsto
puo ridurre la correzione astigmatica. Un disallineamento superiore
a 30° puo aumentare il cilindro di rifrazione postoperatoria. Se

necessario, il riposizionamento dovrebbe avvenire il piu presto
possibile prima dell’incapsulamento della lente.
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, i poteri e la data di
scadenza prima di aprire [’imballaggio protettivo e la busta sterile
individuale.
Usare ["opportuno iniettore compatibile.
La sterilita della IOL 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.
Per impiantare lenti intraoculari & necessario un elevato livello
di abilita chirurgica. Il chirurgo deve essere perfettamente
addestrato prima di tentare di impiantare lenti intraoculari.
Prestare attenzione a verificare che la lente sia completamente
impiantata nel sacco capsulare.
Dopo l’impianto nel sacco capsulare, fare attenzione a rimuovere
tutti i viscoelastici dalle superfici anteriori e posteriori della
lente, a non gonfiare eccessivamente il sacco capsulare e
ad assicurare che la ferita sia a tenuta stagna alla fine del
caso. | residui viscoelastici/ipergonfiaggio/perdita della ferita
possono consentire alla lente di ruotare lontano dall’asse di
posizionamento previsto.
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 Plus Toric sono confezionate
singolarmente in un contenitore sterile contenente soluzione salina
posto all’interno di una busta e devono essere aperte solo in condizioni
sterili. Le IOL Synthesis Plus Toric sono inserite in una camera di carico,
fissate a un supporto e immerse completamente in una soluzione salina
bilanciata sterile. Per garantire la tracciabilita delle I0L, vengono
fornite una scheda paziente ed etichette autoadesive. Le IOL Synthesis
Plus Toric sono sterilizzate a vapore.

SCELTA DELLA LENTE:

Prima dell’intervento, il medico deve determinare i poteri della
lente sferica e cilindrica che andra a impiantare usando metodi di
calcolo. Una cheratometria e una biometria accurate sono essenziali
per ottenere risultati visivi di successo. La costante A consigliata sulla
confezione della lente deve essere utilizzata solo come riferimento. Il
calcolo preoperatorio dei poteri sferici e cilindrici richiesti dovrebbe
essere determinato dall’esperienza del chirurgo, dalla preferenza e/o
con l’aiuto di una calcolatrice torica. L’astigmatismo da correggere
deve essere determinato da dati cheratometrici e biometrici piuttosto
che refrattivi, poiché la presenza di astigmatismo lenticolare nella
lente naturale da rimuovere puo influenzare i risultati. Le dimensioni e
la posizione dell’incisione chirurgica possono influenzare la quantita e
l’asse dell’astigmatismo corneale postoperatorio e si raccomanda che
i chirurghi personalizzino il loro astigmatismo indotto chirurgicamente
in base alla tecnica chirurgica individuale e ai risultati passati. Si
raccomanda di prendere in considerazione i valori reali o stimati
dell’astigmatismo corneale posteriore per ottenere risultati ottimali.

I modelli di IOL Synthesis Plus Toric sono etichettati con i poteri sferici
e cilindrici. L'equivalente sferico € anche menzionato sulla confezione
in quanto corrisponde al potere ottenuto con la maggior parte delle
formule di calcolo.

MARCATURA E POSIZIONAMENTO DELLA IOL SYNTHESIS PLUS TORIC:
Per ottenere risultati ottimali, il chirurgo deve garantire il corretto
posizionamento e orientamento della lente all’interno del sacco
capsulare. Prima dell’intervento chirurgico, utilizzando il metodo
standard del medico, segnalare ’occhio operato con un sistema di
tracciamento o contrassegnato manualmente per fornire una chiara
indicazione dell’asse di posizionamento previsto.

| segni dell’asse cilindrico delle IOL Synthesis Plus Toric devono essere
allineati con il meridiano corneale ripido post-incisione di riferimento
(asse di posizionamento previsto). Dopo l'inserimento della lente,
allineare con precisione i segni degli assi con ’asse di posizionamento
previsto e rimuovere accuratamente tutta la soluzione viscoelastica dai
lati anteriore e posteriore della lente. Questo puo essere realizzato
manipolando l'ottica IOL con la punta I/A e utilizzando tecniche
standard di irrigazione/aspirazione per rimuovere tutti i viscoelastici
dall’occhio. Particolare attenzione deve essere prestata per garantire il
corretto posizionamento della lente torica sull’asse di posizionamento
previsto dopo la rimozione viscoelastica e/o il gonfiaggio della sacca
alla fine del caso chirurgico. Il disallineamento dell’asse della lente con
lasse di posizionamento previsto pud comprometterne la correzione
astigmatica. Tale disallineamento puo derivare da cheratometria
o marcatura della cornea imprecisa, posizionamento impreciso
dell’asse della IOL Synthesis Plus Toric durante U'intervento chirurgico,
cambiamento imprevisto indotto chirurgicamente nella cornea o
rotazione fisica della lente dopo ’impianto. Al fine di ridurre al minimo
questo effetto, il chirurgo deve fare attenzione a garantire che la
cheratometria e la biometria preoperatoria siano accurate e che la IOL
sia correttamente orientata prima della fine dell’intervento.

ISTRUZIONI PER L’USO:

1. Prima di procedere all’impianto, controllare sulla confezione
che il tipo, i poteri (sfera e cilindro), la data di scadenza e la
configurazione della lente siano appropriati.

2. Aprire la confezione e rimuovere la busta sterile contenente
il contenitore della lente. Verificare che le informazioni
sull’etichetta del contenitore siano coerenti con le informazioni
sul confezionamento esterno e sulle etichette autoadesive.
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.

3. 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.

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

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

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. 3) e alla fine della camera di
carico (FIG. 4). Assicurarsi che il viscoelastico riempia 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. 5).

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

11. Impiantare la lente con la smussatura della punta dell’iniettore
rivolta verso "occhio del paziente. Impiantare la lente con il lato
anteriore rivolto verso il lato anteriore dell’occhio. E possibile
verificare [’orientamento della IOL mediante ispezione visiva della
lente. Il lato anteriore della lente € rivolto verso la cornea quando
le linee di orientamento sono in alto a destra (A) e in basso a
sinistra (B) (FIG. 7).

Utilizzare esclusivamente sistemi di rilascio approvati: MEDICEL
ACCUJECTTM PRO 1.6, ACCUJECTTM PRO 1.8. Utilizzare solo una
soluzione viscoelastica di viscosita da bassa a media.

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

SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA:

D Diottrie
]3] Diametro del corpo
a1 Diametro complessivo

Synthesis Plus Toric
ASFERYCZNA SOCZEWKA TORYCZNA FABRYCZNIE

ZALADOWANA
Modele PPLUST i PYPLUST (kolor z6tty)

SOCZEWKA WEWNATRZGALKOWA

OPIS:

Soczewka wewnatrzgatkowa (IOL) Synthesis Plus Toric to pojedyncza,
tylnokomorowa soczewka pochtaniajaca promieniowanie UV, zastepujaca
naturalng soczewke oka u dorostych pacjentow pseudofakijnych
z wczesniej istniejacym astygmatyzmem rogowkowym. Soczewka
wewnatrzgatkowa Synthesis Plus Toric ma asferyczna i toryczna optyke.
Soczewka wewnatrzgatkowa Synthesis Plus Toric, fabrycznie zatadowana,
jest dostarczana z systemem implantacyjnym, aby zapewni¢ sterylna,
kontrolowana i bezdotykowa implantacje soczewki w torebce soczewki.
Soczewka wewnatrzgatkowa (IOL) Synthesis Plus Toric jest dostarczana
w 2 rodzajach - model PPLUST lub PYPLUST.

Rodzaj soczewki okreslony jest na etykiecie tekturowego pudetka.

CECHY FIZYCZNE:

Soczewka/ Model PPLUST: Zwijalny, hydrofilny kopolimer
materiat czesci akrylowy zawierajacy filtr UV.
haptycznej Model PYPLUST: Zwijalny, hydrofilny kopolimer

akrylowy zawierajacy filtr UV i chromofor petniacy
role filtra $wiatta niebieskiego.

Charakterystyka
materiatu

Wskaznik refrakcji, gdy soczewka jest wilgotna
w temp. 20°C: 1,460

Wskaznik refrakcji gdy soczewka jest w oku,

w temp.35°C: 1,459

Transmitancja
widmowa

Model PPLUST: Transmitancja 10% przy 365 nanometrach
dla soczewki wewnatrzgatkowej +20,0 dioptrii.

Model PYPLUST: Transmitancja 10% przy 374 nanometrach
dla soczewki wewnatrzgatkowej +20,0 dioptrii.

Patrz RYS. 8 na wykresie 0$ X = dtugos¢ fali (nm) i o$
Y = transmitancja w %

Typ optyki Asferyczna
Moc sferyczna od +5,0 do +32,0 dioptrii
Moc cylindryczna |od +0,75D do +6,0 dioptrii

Wymiary Srednica korpusu soczewki: 6,0 mm; $rednica
catkowita: 11 mm; Ukatowanie czesci haptycznej: 0°

Orientacja Przednia strona soczewki jest skierowana do przedniej

soczewki czesci gatki ocznej. Jak pokazano na RYS. 7, pr:
orientacji géra w prawo (A) i dot w lewo (B), widoczna
jest przednia strona soczewki.

WSKAZANIA:

Soczewka Synthesis Plus Toric do tylnej komory oka jest wskazana
do pierwotnej implantacji w celu korekcji afakii oraz wczesniej
istniejacego astygmatyzmu rogowkowego bedacego nastepstwem
usuniecia zmetniatej soczewki u dorostych pac_]entow, ktorzy chca
poprawi¢ nieskorygowane widzenie dali i zmniejszy¢ resztkowa wade
refrakcji cylindrycznej. Soczewka jest przeznaczona do implantacji
wewnatrz torebki soczewki.

SPOSOB DZIALANIA:

Soczewki wewnatrzgatkowe Synthesis Plus Toric umieszczone
w torebce soczewki petnia role medium refrakcyjnego umozliwiajacego
korekcje afakii i wczesniej istniejacego astygmatyzmu. Soczewki
wewnatrzgatkowe Synthesis Plus Toric posiadajg tylna powierzchnie
optyczna toryczna ze znacznikami osi, ktore umozliwiaja identyfikacje
ptaskiego potudnika cylindra (0§ cylindra dodatniego) (RYS. 7).
Wyréwnanie znacznikow osi ze stromym potudnikiem rogéwki po
zabiegu (docelowa 0§ umiejscowienia), zapewnia prawidtowe
umieszczenie i uzyskanie optymalnych wynikow.

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 chordb 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, w ktorym
wtasciwe wsparcie dla soczewki wewnatrzgatkowej nie jest mozliwe;
okolicznosci, ktore moga spowodowac uszkodzenie srodbtonka podczas
implantacji; pacjenci, u ktorych ani tylna torebka ani obwodka nie s
na tyle nienaruszone, aby stanowi¢ wsparcie; podejrzenie zakazenia
bakteryjnego. Toryczne soczewki wewnatrzgatkowe nie sg zalecane
w przypadku wczesniej istniejacego, nieregularnego astygmatyzmu
rogowkowego, promieniowych rozdar¢ torebki, uszkodzenia obwodki
lub jesli planowane jest wykonanie rozlegtej kapsulotomii.

Tak jak kazda operacja chirurgiczna, zabieg ten niesie ze soba ryzyko
powiktan. Potencjalne powiktania zabiegu usuniecia za¢my obejmuja
miedzy innymi: zame wtorna, zapalenia (zapalenie teczowki i ciata
rzeskowego, btone Zzrenicza/cyklityczna, zapalenie ciata szklistego,
torbielowaty obrzek plamki (CME), zespdt toksycznego uszkodzenia
przedniego odcinka oka (TASS)...), uszkodzenie srodbtonka rogowki,
zapalenie wnetrza gatki ocznej, odwarstwienie siatkowki, obrzek
rogowki, blok zreniczny, wypadniecie teczowki, ropostek, jaskra,
rozejécie sie rany, wylew krwi do komory przedniej oka, atrofia
teczowki, wypadniecie ciata szklistego, decentracja lub przechylenie
soczewki wewnatrzgatkowej, przyleganie silikonu do soczewki,
ztogi i zmetnienie soczewki wewnatrzgatkowej oraz wtorny
zabieg chirurgiczny (miedzy innymi, zaopatrzenie rany, aspiracja
ciata szklistego, irydektomia, repozycja lub wymiana soczewki
wewnatrzgatkowej lub zabieg naprawczy rozwarstwienia siatkowki).
Soczewki -~ wewnatrzgatkowe = musza by¢ implantowane zgodnie
z pomzszym1 wskazowkami dotyczacyml stosowania. Niewtasciwe
uzycie soczewki moze stanowic¢ zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli jego sterylnos¢ lub jakos¢ mogty
zostac naruszone z powodu uszkodzenia opakowania lub nieszczelnosci.
Nie podejmowa¢ 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
stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

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

Nie nalezy implantowac soczewki do przedniej komory oka lub do
bruzdy ciata rzeskowego.

Rotacja soczewki wewnatrzgatkowej Synthesis Plus Toric poza o$
docelowa moze zmniejszy¢ zdolnos¢ do korekcji astygmatyzmu.
Niewtasciwe utozenie z odchyleniem wigkszym niz 30° moze zwigkszy¢
pooperacyjng refrakcje cylindryczna. Jezeli jest to potrzebne,
repozycja soczewki powinna nastapic tak szybko, jak to mozliwe zanim
dojdzie do otorbienia soczewki.

SRODKI OSTROZNOSCI:

« Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Unika¢ temperatury
nizszej niz 5°C i wyzszej niz 45°C. Nie zamrazac.
Model soczewki wewnatrzgatkowej, moce i data waznosci powinny
zosta¢ sprawdzone przed otwarciem opakowania ochronnego
i indywidualnej sterylnej torebki.
Nalezy uzy¢ odpowiedniego, kompatybilnego iniektora.
SterylnoSC  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 sterylny, zrownowazony
roztwor soli.
Zabieg implantacji soczewek wewnatrzgatkowych wymaga
wysokich umiejetnosci chirurgicznych. Chirurg powinien przejs¢
kompleksowe szkolenie przed przystapieniem do zabiegu
implantacji soczewek wewnatrzgatkowych.
Nalezy sprawdzi¢ czy soczewka zostata w petni wszczepiona do
torebki soczewki.
Po implantacji do torebki soczewki, nalezy zadba¢ o usuniecie
catego materiatu wiskoelastycznego zaréwno z przedniej, jak
i tylnej powierzchni soczewki, nie nalezy nadmiernie wypetnia¢
torebki soczewki i na koncu zabiegu upewnic sig o szczelnosci rany
operacyjnej. Pozostaty materiat wiskoelastyczny / nadmierne
wypetnienie / nieszczelnos¢ rany moga umozliwi¢ rotacje
soczewki poza docelowa 0$ umiejscowienia.
Jesli wykonywana jest tylna kapsulotomia przy pomocy lasera YAG,
nalezy upewnic sie, ze wiazka $wiatta lasera pada nieznacznie za
tylna torebka.

OPAKOWANIE / STERYLIZACJA:

Soczewka wewnatrzgatkowa Synthesis Plus Toric fabrycznie zatadowana
jest zapakowana do torebki i fiolki zawierajacej zrownowazony roztwor
soli. Opakowanie nalezy otwiera¢ w warunkach sterylnych. Soczewka
wewnatrzgatkowa Synthesis Plus Toric 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. Soczewki
wewnatrzgatkowe Synthesis Plus Toric sa sterylizowane para wodna.

WYBOR SOCZEWKI:

Przed operacja lekarz powinien okreslic moc sferyczna i cylindryczng
soczewki, ktora bedzie implantowana, stosujac metody biometryczne.
Doktadna keratometria i biometria maja zasadnicze znaczenie dla
osiagniecia optymalnego efektu widzenia. State A podane na opakowaniu
soczewki wewnatrzgatkowej powinny byC stosowane wytacznie
jako wskazowka. Przedoperacyjna kalkulacje wymaganej mocy
sferycznej i cylindrycznej, chirurg powinien przeprowadzi¢ kierujac
sie doswiadczeniem, preferencjami i/lub przy pomocy kalkulatora
torycznego. Wielkos¢ astygmatyzmu do korekcji powinno sig ustali¢ na
podstawie danych keratometrycznych i biometrycznych a nie danych
refrakcyjnych, poniewaz na wyniki moze miec wptyw astygmatyzm
soczewkowy w soczewce naturalnej, ktora ma zostac usunigta. Rozmiar
i lokalizacja ciecia chirurgicznego moze mie¢ wptyw na stopien i o
pooperacyjnego astygmatyzmu rogowkowego, dlatego zaleca sie by
chirurdzy indywidualnie okreslali astygmatyzm indukowany chirurgicznie
w oparciu o wtasna technike operacyjna i wyniki poprzednich zabiegow. Dla
osiagniecia optymalnych wynikéw, zaleca sie uwzglednienie rzeczywistych
lub szacowanych wartosci astygmatyzmu tylnej powierzchni rogowki.
Modele soczewek wewnatrzgatkowych Synthesis posiadaja oznaczenia
mocy sferycznej i cylindrycznej. Na opakowaniu podany jest rowniez
ekwiwalent sferyczny, odpowiada on mocy otrzymanej na podstawie
wigekszosci wzorow obliczeniowych.

OZNACZANIE | UMIESZCZANIE SOCZEWKI WEWNATRZGALKOWEJ
SYNTHESIS PLUS TORIC:

Dla uzyskania optymalnego wyniku, chirurg musi zapewni¢ prawidtowe
umiejscowienie i ustawienie soczewki w torebce soczewki. Przed
zabiegiem, stosujac standardowe metody, nalezy oznaczy¢ operowana
gatke oczng przy pomocy systemu nawigacji lub recznie w celu
wyraznego okreslenia docelowej osi umiejscowienia.

Znaczniki osi cylindra soczewek wewnatrzgatkowych Synthesis Plus
Toric powinny by¢ wyréwnane z referencyjnym (po nacieciu) stromym
potudnikiem rogowki (docelowa o$ umiejscowienia). Po wprowadzeniu
soczewki, nalezy precyzyjnie wyrownac¢ znaczniki osi z docelowa osig
umiejscowienia oraz starannie usuna¢ caty roztwor wiskoelastyczny
zaréwno z przedniej, jak i tylnej powierzchni soczewki. Mozna to
uzyska¢ manipulujac optyka soczewki wewnatrzgatkowej przy pomocy
koncowki irygacyjno-aspiracyjnej i stosowaniu standardowych technik
irygacji/aspiracji w celu usuniecia catego materiatu wiskoelastycznego
z oka. Szczegolng uwage nalezy zwroci¢ na zapewnienie wtasciwego
pozycjonowania soczewki torycznej w docelowej osi umiejscowienia
po usunieciu materiatu wiskoelastycznego i/lub wypetnieniu torebki na
koncu zabiegu. Niewtasciwe utozenie osi soczewki wzgledem docelowej
osi umiejscowienia moze zniwelowac korekcje astygmatyzmu. To
niewtasciwe utozenie moze by¢ wynikiem niedoktadnej keratometrii
lub nieprecyzyjnego oznaczenia rogowki, niestarannego utozenia osi
soczewki wewnatrzgatkowej Synthesis Plus Toric podczas zabiegu;
nieprzewidzianej, spowodowanej zabiegiem operacyjnym zmiany
w rogowce lub fizycznego obrotu soczewki po implantacji. W celu
zminimalizowania tego efektu, chirurg powinien zapewnic doktadna
keratometrie przedoperacyjna i biometrie oraz uwazaé, aby soczewka
wewnatrzgatkowa zostata pod koniec zabiegu prawidtowo ustawiona.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA:
1. Przed implantacja, nalezy sprawdzic¢ na opakowaniu soczewki model,
moce (sferyczna i cylindryczna) oraz prawidtowa konfiguracje.

.
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5. Przed wprowadzeniem komory tadowania do iniektora, nalezy « /lna MONHOTO yAaneHus BWCKO3NACTMKA C MepeaHelt M 3aaHeit 11 mm, Ak ywvia: 2 Avo(&rsn rno Kgu'ﬁ(pKClln.B GATE TO QIOCTEIPWUEVO GAKOUAGKL ;FIE:HOF S|} Synthesis Plus Toric IOLZ Zh ;‘Ar'fH_OhﬂH El?siglg Vyrobek nepouzivejte, pokud se ma za to, ze byla narusena jeho — — — 8. Empurre o émbolo para a frente até a almofada de silicone se PYPLUST’ PPLUST - J"l‘“‘)‘jjh%‘symhes's f’hﬂm”c |OL.*‘“‘"
upewnic sie, ze ttok jest odciagniety. Wprowadzic komore tadowania MOBEPXHOCTENM ~ /IMH3bI MOC/E  MMIJIAHTALMM B KanCynapHbIi MpocavatoAopés |H mpécbia Meupd Tou pakoy eivat oTpappévn " Tou mepiixel To l(]?\iﬁlOY £ TOV ©aKd. gas‘glwem S ol D= =of 9lon A X7} BSSOfl A oraT_Ei."uEM oloj|= Btat 7i= sterilita nebo kvaljta v dusledku poskozeni obalu nebo znamek prisaku. Poténcia esférica_|+9.0a +32.0 dioptrias aproximar do suporte da lente. Al SRS S e Gl
zawierajaca soczewke do otworu kompatybilnego korpusu iniektora MELLOK CrieflyeT Cob/ItoAaTb OCTOPOXHOCTb, YTOGbI HE MepeKavarb @akol TIPOG TA EMAVW KAL TIPOG TO TPAGBLo PEPOG TOU Al PLE @ > PO & ASi o Rpx| MEAL 2pgo] 9 1oL TS mxal & ol=L|Ch AR Neprovadéjte zmeny ani Upravy tohoto zdravotnického prostfedku ani Poténcia cilindrica | +0.75D a +6.0 dioptrias 9. Remova o suporte da lente da cdmara de carregamento segurando
tak, by zablokowat sie we wtasciwej pozycji (RYS. 1). Kancy/iApHbIM MELLUOK, a TaKke YGeauTbci B TOM, 4TO B KOHLE o@BaApoy. Omwg anekoviZetat oy EIK. 7, étav ta gunp%?/%%l\fg E"glu gxavgagoi\ga;do‘mvcgliggﬁr?;é (;‘()é?;rli :3;: ?rirg”s nthesis PL%TJHQAI%*LQ le‘gig;lﬁé‘[ﬁg Ich At zadné z jeho casti. Dimensaes Didmetro do corpo: 6.0 mm: Diametro total: 11 mm: na argola do suporte com dois dedos e virando para cima a 1Al 3l pailadl)

6. Optuka¢ soczewke sterylnym, —zrownowazonym roztworem BMeLLaTe/IbCTBA paHa repMeTM3MpoBaHa. OCTaTOUHbIN BUCKOINACTMK, XAPAKTNPIOTIKA TpocavatoMicpo Bpiokoval endvew 0 pq()lurom')?\y\ s < m’l%r;p P EEKOM ote aovd go SAKOUAGKL SE Y = ETTME . Nepouzivejte cocku po uplynuti data exspirace. . Angulo hptico: % ’ ’ : ’ dobradica inferior do suporte da lente com o polegar e levantando
soli przez tylng czes¢ komory tadowania, trzymajac iniektor nepexauMBaHMe MM OTAENAEMOE W3 PaHbl MOTYT CnoCOBCTBOBaTL Bef1d (A) kau kdTw apiotepd (B), siote oTpappévol lf] va B d)\sr%s gro lq)\igio oa 2_[0 GTT(‘)JXTEI WLEVO TIESIO B MEH: Nepouzivejte Cocku ani zavadéci systém opakovangé. Opakované pouziti - - — — diretamente para cima (FIG. 5). R dm)SY\m«n»mwhwuuﬂ«m PPLUST Jl sk (50 dusall A BalefAsaal)
tak, aby byt przechylony, umozliwiajac przeptyw sterylnego, YrI0BOMY CMELLEHMIO /IMH3bI OT LieSIEBOW OCH PasMELLEHMS. Tpog Ty mpdobia mAeupd Tou Pakou. ‘é)\é o r‘c{: GBI (pBeBalwegira ST Gev Exel peoué Kat 6ri O|AH= AlAL BIHES 0|26}04, o|Alsta{= Bl=o 710 2l /A= mUze predstavovat zavazné riziko pro zdravi pacienta. Orientacao da 0 lado anterior da lente esta virado para o lado 10. Verifique se a lente esta posicionada no centro da camara de G AnsSlialesile e (5 sinds o sikall ad sl
zrownowazonego roztworu soli przez koncowke iniektora (RYS 2). « B cnyyae npoBefeHMa 3aaHeit KancysoTOMUM C MOMOLLbIO la3epa Ha . VSTe @ riond A A (PUOPES ; E5E & Mof| mietsiof EHjch MZMol Al I S0t Qe Neprovadéjte opakovanou sterilizaci, nebot by mohla vést ke vzniku lente anterior do olho. Conforme ilustrado na FIG. 7, carregamento e feche as asas da camara de carregamento (FIG. sieans ik fius BIALE PYPLUST 3k G dusall
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7. Uwazajac, aby nie dotyka¢ soczewki wewnatrzgatkowej, UTTPUI-aloM1HKEBOM rpaHaTe (YAG-nasepa), Heo6Xoaumo obecneunTs ? . . : . : ; . o : . MEst ZtotZEEN ol MEAS0| Zpmeluct alx ghAo nezadoucich Gcinka. quando os elementos de orientacao se encontram no 6). Quando o mecanismo “click-lock” prender, a lente esté segura d:“*“ Aualanila le (g siady o bl sl sty i S
< . K y . A Y O @akog omicBlou BaAdpou Synthesis Plus Toric evdeikvutat yua xépl. Mdote v mPoe€oxn Tou KAAUPUATOG aAOUHLViOU Kat FAMSS iz x|zl oIALol 5 = oljce canto superior direito (A) e inferior esquerdo (B), esta : 4 PR 503V e sl e 0 5l Jala s
zaaplikowa¢ materiat wiskoelastyczny przez otwor wypetnienia (OKYCHPOBKY /lyua /1a3epa HECKO/ILKO M03aZM 3aHeN KarcyJibl. TIPWIOYEV EHQUTEUON piE GKOd TV OMTIKF G1opBON TN agaKiac EeKOMMAOTE TO KAAULNA' GAOUHIVIOU EVG> KPGTATE T QIOABIO 7|KHE\ HE A M=E T X2 8L oAte| AY, ME 2/EE Neimplantujte ocku do predni komory ani do cilidrniho sulku. virado para o lado anterior da lente ’ no local. O sistema esta pronto para injecdo.
uchwytu soczewki w kierunku koncowki kartridza (RYS. 3) i na s : oo 2 - : HH M W K @ Toric C lculatorQI |glE Saff 225t M 2 YAEH =2 5 Otoceni ¢ocky Synthesis Plus Toric mimo urcenou osu muze snizit P - 11. Implante a lente com o bisel da ponta do injetor voltado para 1.460 1 5i i 2 20 e Ak ()5S Ladie LSV Jalae Akl patliadl)
A - P H YNAKOBKA U CTEPU/IU3ALUA Kal Tou TPOUTIAPXOVTOG KEPATOEISIKOU acTlypaticpoy Uotepa amo og oplovta eson WOTE VA gP@Paviotel o ea)\apog POPTWONG. =104 IOl ey So PNT 5 ; : i 4
koficu komory tadowania (RYS. 4). Upewnic sie, ze materiat i y i - g 3 - ' Hof| A Atsto] mbetsiof SHo|CL AMAHSte = At ™A +HM 2 cinnost korekce astigmatismu. Vychyleni vétsi nez 30° mize zvétsit INDICACOES: baixo, para o olho do doente. A lente destina-se a ser implantada 1.459 A siada 52 35 e (pall Jak (585 Latie V) Jdas
. : b v . : < MpeasapuTenbHo 3arpyskeHHasa MOJ1 Synthesis Plus Toric ynakosaHa B agaipeon pakou e Katappdktn o€ eVAAKOUG acBeveig mou emBupoly Na va Seite mig 6a tomobetrioete Tov BAAapo @opTwong oTov oi5t Lt o|Ciod Sfo = ~ oo = H0|e SChe - . X . . . . PR h
wiskoelastyczny wypetnia koncowke iniektora i przemieszcza sig MHAMBMAYaNbHBINA NaKeT M BO (bIaKOH CO C6anaHCMpOBaHHbIM CONEBbIM BeAtiwon g pn SlopBwpévng OMTIKAG 0EUTNTAG Kal peiwon Tou oupBatd evBetripd, avaTpESTE OTIG CUVOSEUTIKEG EIKOVEG, '—°'—_',—EM.7 F I" 20| Q%EE T;M**E;}%E L |E1o Ce poaperacni refrakini vilec. Pokud je nutna repozice, méla by bjt A Lente Synthesis Plus Toric de camara posterior esta indicada com o respetivo lado anterior virado para o lado anterior do olho. Aoty fia 51 365 e 10% ) Jalas (PPLUST 3l (se dusaall (il Syl e
w potowie pod soczewka. . i S1aON 5 KUNVG 0 5 & 3 { 3. Bydh O&A Zot2E = gl M S Clo[EE SaHM WEE S nfotsof provedena co nejdrive pred opouzdfenim cocky. para implantacao priméria no caso de correcio visual de afaquia Aorientagao da LIO pode ser verificada inspecionando visualmente +20.0 S35 243 0L Aesad ) ?
8. Popch tok ilik duszka zblizy sie d h pacTBOPOM, BCKpbITME KOTOPbIX C/€/lyeT BbIMO/HATL B CTEPU/IbHbIX evamopeivavtog S1abAactikol KUAivdpou. O @akog exel GxeSLAcTel ya . BydAte Tov BdAapo QOPTWONG TOU TEPIEXEL Tov @akd amd To Siich A= & Of OlF|C a B ZIGILbAlo] Heo T r 0 ca 0 Visu I 1 lad or da L {tad ' irad
3 pchna¢ ttok az silikonowa poduszka zblizy sie do uchwytu Won hesis Plus Tori . B Ad A gLt == ZUNRS 37|12t fIX|= = & ZfalthA|o] Mz ot BEZPEENOSTNi OPATRENI: e astigmatismo corneano pré-existente secundario a remocao de a lente. O lado anterior da lente esta voltado para cima, virado p U
soczewki ycnoausx. MO/ Synthesis Plus Toric nomeilieHa B 3arpy3ouHyio Kamepy, EHPUTEUON OTO TEPIPAKIO. QLAABIO QAKOU KPATWVTAG TO AV KAUT TOU GTNPIYHATOS pakoy Zof ¥ste = 2 Yooz QUoAt= JHOIHOl 2 | al ofA CNOSTNi OPA o . . I i dul desei lhoria da visa para a cérnea, quando as caracteristicas de orientacao forem 5
9 e eh K 7 ke tad ia. chwytai L 3aMKCHPOBaHHYIO AepiKaTeNieM /IMH3bl, 1 MOrpyskeHa BMecTe C HUM TPOMOX APAZHZ: Kal TPaBwvTag mPog Ta EMAvw. MNV aQAIPECETE TO OTAPLYHA NS SoislofA] am ool AR SfEKos mHE + Uchovavejte pfi pokojové teploté. Nevystavujte teplotam nizsim cataratas em pacientes adultos que desejem melhoria da visao ao Or direits (A) a inferi o (5 (HG. 7
. Wyjac uchwyt soczewki z komory tadowania, chwytajac petle B OCHOBHO CONEBOW PacTBOp. JJIf OGECTIeUEHNA OTCIRKMBAEMOCTH ) 2: . . . ., (paKoU GE aUTO TO GTABIO. ZoE JHEHM = W—;*L:_ SIS JWEMOZ FHShs nez s *C a yysiim nez 45 °C. Nezmrazujte. longe ndo corrigida e reducdo do cilindro refrativo residual. A lente superior direita (A) e inferior esquerda (B) (FIG. 7). _ Tl =Y Ry (inS) i 5ol S5 = X A Cm 8 SR 1
uchwytu dwoma palcami i zwalniajac kciukiem dolny zawias MO/l KapTOHHas KOpOBKA CHAGWEHA KapTOuKOH mauveHTa i Otav ot evdo@BAaiptol pakoi Synthesis Plus Toric tomoBetoUvtal cto 4. FemMOvETE GXOAAOTIKA oV BGAQLO ©6 . Zio| HiZtRItL|Ct E|Ato| ADIE 2QI5H SHb ZtatLiA|e] ASX| t= . Pred otevi h ho obal dividualniho steritnih destina-se a ser implantada na bolsa capsular. Apenas devem ser utilizados sistemas de colocacdo aprovados: L&Y Jalaal 4 ol
. P . - A ” SLONAOTIKG LEGO Via T 51608won T X 3 i o (POPTWONG TOU TEPIEXEL Ex|Z Ooisl O] EAL|L fed otevfenim ochranného obalu a individualniho sterilniho MEDICEL ACCUJECTTM PRO 1.6, ACCUJECTTM PRO 1.8. A P - - . -
uchwytu soczewki, podnie$¢ do gory (RYS. 5). TIEPIPAKIO, AELTOUPYOUV WG i yia ™ 816pBwon g O|EX|E 12{5t=s Aol E&LCt. . .6, .8. Apenas deve : NP

10. Sprawdzi¢ czy soczewka jest ustawiona centralnie w komorze gax&gi’oﬁryﬁﬁci:_g"i;":;ggépgpsﬁB:BMTe"bHO sarpywenHan WO/ aPaKiag Kat Tou MPOUTIAPXOVTOG ACTIYHATIGHOU. Ot evio@BAAuILoL pakol ;‘1)1\:) ‘fSngggrcilngr?;ﬂpwg?ﬁ) éﬁ&pﬂo\l :N{Egé’;govsmg‘gja’ Synthesis 10L 20| gidllofl= 0 2 ASH ZIF HI[H0f g%ﬁ%ﬁ e]fs :\rL;tcr;eNéléontrolovat model NOC,  dioptrickou silu MODO DE ACAO: . . ser utilizada uma solug@o viscoelastica de baixa a média viscosidade. - ot e (’j
tadowania a nastepnie zamkna¢ skrzydetka komory tadowania Y! P POM. Synthesis Plus Toric laBétouv_pa_ omicBia TOpIKF_OMTKN EM@Avel s lVLP(]T[Y) Y vgaga A q’”ré‘u ea}‘\’a o onmgv i sv(gsr o, QUELICE TR S R|7F IR ES| AA ZA OS2 HO{X|= =49} . Porsiveite kgm tibiln injektor. As LIOs Synthesis Plus Toric posicionadas na bolsa capsular servem de Existem diversos procedimentos cir(rgicos que podem ser S #32.0 N 5.0 48 Slasall LSl 5 58
(RYS. 6). Klikniecie mechanizmu blokady $wiadczy o bezpiecznym NoABOP JIMH3 HE_ONPAVOELG GEova TIoU IPOsdIopI{ouV ToV EMITEGO PEGNBPIVG TOU - P N yoyn HOU PopTeaons 1P Ax|5t2 2 o] LS| = Zatof A2 E|0of USLICE : ] P J meio refrativo para corrigir afaquia e astigmatismo pré-existente. As utilizados e o cirurgido deve eleger o procedimento adequado s
umieszczeniu soczewki. System jest gotowy do iniekcji Meped OMEpaTMBHLIM BMELLATE/IbCTBOM Bpay JO/KEH ONPeAe MTL KUAivdpou (ouv Tov a€ova kuhivdpou) (EIK. 7). H euBuypdppion twv BeBawbelte 6u 1o euBoto eival TpaBnypévo mPog T THOw. - Sterilita. NOC a Casti injektoru je zaruena, pouze pokud LIOs Synthesis Plus Toric possuem uma superficie ¢tica térica posterior para o paciente. S 46.0 o s 40.75|  cosell i 558

11. Wszczepic soczewke tak, aby skosna koncowka iniektora ChepHHECKYI0 M LMIMHAPUUECKYHO OMTUHECKYI0 CUTY IMH3bI, MOA/eXKalLed ONUAVOEWY TOU GEOVA E TOV HETEYXEPNTIKO KUPTO KEPATOEISIKO Eloaydyete tov 8GAayo QOPTWONG TOU TEPIEXEL TOV QAKS pET SYNTHESIS PLUS TORIC I0LS] O}3 X|H ! HHX|: - indiyidudlni sterilni pouzdra nebyla oteviena ani poskozena. com marcagoes axiais que identificam o meridiano plano do cilindro ST e i ,.Lfy’?

" skierowana byta w dot gatki ocznej pacjenta. Soczewka powinna JMILIaHTaLWM, METOAOM PAcUeToB. /L1A YCMeLUHOM KOPPEKLWM 3peHita HEGNUBPIVG (VOEIKVUGHEVOG GEOVag TOTOBETNONG) SlacQaAiZel Ty OT0 dvolypa Tou Gwpatos Tou cupBatol evBetipa Ewg 6tou f'io’%,‘ éﬂl’% 2Ie 2l ntolAts SERIS Lol Bl =0 2812 E'HEJ% + NOC je nutné pred implantaci dikladné oplachnout. Nenamécejte (e o eixo do cilindro) (FIG. 7). O alinhamento das marcagdes axiais SIMBOLOS USADOS NA ETIQUETAGEM: - — - - - - -
by¢ implantowana przednia strona skierowana do przedniej czesci TOUHOCTb KEPATOMETPUM M GMOMETPHM MMEIOT KPUTUUECKU BaHOe 0pBN TomoBETnon kal BEATIoTa amoteAécpata. KAeWbwoeL otn Béon Tou (EIK. 1). X X i U M- Holsfof BILICh & Moj| oAte| HE UHs a neoplachujte NOC zadnym jinym roztokem neZ sterilnim com o meridiano corneano inclinado pés-operatério (eixo de colocagéo 22 0 1ol ) ton 11 IS Sl 620 6.0 1Sl St A
yc implanto  przednia 3 SK 3 do p le] cze: P P P P 6. TemAOVETE TOV QOKO HE QTOCTEIPWHEVO GOPPOTIO AAATOUXO 125101, =& A|AElOZ 248 £o| J|FS MAGHL 2E02 azenym fyziologickym roztokem i 3 imizaca Simbolo o X - -
. (% 3 P PP 30101, =5 HOE TET T o= 238° TS2E VyVi lym fyziologicky! - pretendido) garante a colocacao correta e a otimizacéo dos resultados. o) Lot el gas et U se Ausaall ala) sl 555 Tl
gatki ocznej. Orientacje soczewki wewnatrzgatkowej mozna 3HayeHue. PeKoMmeHAOBaHHble 3Ha4YeHMs MOCTOAHHBIX A, yKasaHHble Ha ANTENAEIZEIZ KAl MPOEIAOMOIHZEIS: e : . : : Ad : OIS = x| Risto] HHX| K| 5= tEeisiol ZAISHOF SH.|C| - S Enich docek i . K 0 < G Al ol g 34 e o a5
zweryfikowa¢ sprawdzajac soczewke wizualnie. Przednia strona KapTOHHOM KOPOBKe C /IMH30M, ABNAIOTCA TONBKO OPMEHTMPOBOUHbIMM : . ¥ . . SidAupa péoa amé to miow HEPOS Tou Baapou @optwon, I3 & X|H5to] BYX| X|SHE2 SIS EA|SHOF BILIC. + K implantovani nitroocnich cocek je nezbytna vysoka urovei CONTRAINDICACOES E AVISOS: D Dioptria ol g Fucael 4 3 e (1585 Lasie (7 JOAI (e i LS
Soczewki jest skierowana do rosowki orientacii gora w prawo MDY MDEIONEDALMOHHBX  DACUETAX  HEOBXOMMON cchepHecKo " Ot ywatpoi mou eEeTAlouv TO EVOEXOHEVO EUQPUTEUCNG PAKOU OF KPATWVTAg ToV EVOETAPA HE KAION WOTE Va £ivat EQIKTA n porj Tou Synthesis Plus Toric IOL Al 215 £ 013 = EI) £ 7| 20{2l 7| & Zf2AM chirurgické dovednosti. NeZz chirurg pristoupi k implantovani AINDICACOES s . - — ) ol Lial ga (555 lid <(B) J...mu;,u\,(A) SV
(A1 dot va lewo (8) (RYS. 7) SOWKI, przy g P uﬁnwnn%mﬂecxgﬂu ommecﬁoﬁ o cne,qp'yeT pyxosopgcmoaamcn OMOIGBATIOTE AN TG TIEPUTTWIOEIS TTOU  AVAPEPOVTAL (EVOEIKTKA) QTMOGTEIPWHEVOU 1GOPPOTIOU GAATOUXOU GIAAUHATOS aTfd TO AKPO (BHX| X|&8H=)nt M =[o{of BiL|C} HIXE ARG S, &= O0f39} HYX| nitroonich éocek, musi byt fadné proskolen. gfg pr;%ﬁssggsn Zs“esgditseasugscqﬁiéﬁgﬂfe(,rﬁaﬂ r?égﬂsl;lalnr:‘étc,:ﬁdgzslerrr\]tésrngg; 2B Diametro do corpo ? ! i o
S - VO (D -1 . . 3 =S XM M nl o| Mur} SHk D= FMERN . u ui ircu i imi —
Nalezy —uzywaé = wylacznie  zatwierdzonych  systeméw ONITOM M MPEATIONTEHMAMM XHPYPIa, A TAIOKE APOBOZMTS MX € MOMOLBIO napammu eg T[pElTEl va 6cm:lapllouv TO TPOCGOOKWHEVO )\oq:s)\og Tou evBetripa (EIK. 2). i . L KQ_\:GHZEX ﬂio)ﬂl QE:IEIILOQIE L%gJ—l‘ fggﬂg = #éﬂrJé Je tfeba peclivé ovéfit, ze je cotka zcela implantovana do devem ponderar o racio de  possivels riscos/beneficios: uveite  ou oT Diametro total il o3
implantacyjnych: MEDICEL ACCUJECTTM PRO 1.6, ACCUJECTTM TOPMYECKOrO  KasbKyNATOpa.  CTeneHb  MOA/EAero  KOppeKumn Evavl To evdexdpievou kivdivou: utotpomdtousa ofeid (Aeypiovn 7. ®povtifovtag va, pnv ayyigete Tov eVGOQOAMIO paks, pigte SAs FHAHA MHSHUAI2. o] PH2 I/A ElOZ IOL A& S Cockového pouzdra. . P 0 s uveit B o i _ _ . : «*
PRpO Y] yPO\;«/inn bye  stosowane lacenie  roztwo acEMrMam:«xma e yﬂ F:)n eTenATe Mo N;HHH”’:“ e aTgﬂeT”W Tou npouelou i omicBlou runuarog ] puvoaéméu, aoBeveig oToUg 1EwB0EAACTIKG péoa amd v omi MARPWONG TOU GTNPIYHATOg ZESID BE 2R/ 71HS ArE5101 E0M 2E FHEW B8 + Je nutno vénovat pozornost odstranéni veskerého viskoelastického inflamacao grave recorrente do segmento anterior ou posterior; pacientes SRl el AW e )30 dke 8 Synthesis Plus Toric
wiskoelastyczne o m’s){(ie' c)j,o $redniej lepkoécvi'y A v M GuOMETPUM, a H'Céy no a?«mﬂw pecdpak Vﬂ,‘ HOCKOHbP?y Hanwame omoioug 0 evB0@BAMLOG PAKAG EVBEXETAL VA EMNPEGCEL TV (KAVSTNTA @akol pe Kate(Buvon TPog To dKPo Tou Yuatyyiou (EIK. 3) kaBg X Ao 2 M o[ 2O ZIL|Ch. HYR| X|BES0f it 2Bt xS M A materialu z predniho i zadniho povrchu Eocky po implantaci do nos quais a LIO podera vir a afetar a capacidade de observar, diagnosticar ) »—“ 5 Al o g3 3605 55 ) mndl nall Q) J31% 5548 ol (o) Al AasalT A ) ) 55 2 a8 g sl s il 2 30
Moga by (‘:silosowane r()inle rocedul ]chirur iczne, chirurg powinien aCTUTMATHEMA B AanileMOMAeCTeCTBeHHOM M LlCT’aI'IMKe MOMET NOBMMATS mapatipnong, GIAYVWoNg A avTPETOMOng acBeveldv tou omicbiou Kal oto micw pEPog tou BaAdpou poptwong (EIK. 4). BeBawwbeite HYX|ZH=X| Etolotn, == Ofx|at AJFof| e SES K| HotHLt kapsularniho pouzdra, zabranit prilisnému nafouknuti kapsularniho ou tratar doencas do segmento posterior; dificuldades cirargicas que el i 5 38 0 el o o 5 05 25 55 ) o] 42 33 Dl shas) pns QoS s Adaaall S a5 435 0 Alasn Cpaan3 3 0 3 02l (il
g?ac'y rocedure, ktora 'els)t na'bapézie' odg owiednia dlag pac'enta Ha DesysbTaThl yPame " aCI'IDnO)KEHMEpyXM FMYECKOrO Da3pesa THNHATOG, XEIPOUPYIKEG GUOKONEG TOU EVIOXUOUV TO EVOEXOHEVO OTL T0 1EWO0EAAOTIKG YEPIZEL TO KO Tou evBeTipa kal 6Tt SHM LS 2 E2|= -0 2 st 0|5 7|g0{of ghLct. all=o| pouzdra a zajistit, Ze rana je na konci procedury vodotésna. Zbytkovy aumentem o potenglal de ocorréncia de complicacdes (tais como, mas reaillsan el L8 oy 35 s sl e i ns eBina Gesll il lee ) pd Uanad dacas duanll
wybrac p € ] ] ] 0dp pacjenta. o p n):mnmmb. o CTEI'IpeHh MpOCb o meoneon. %‘:moro acmrw'\)aw?zma EMITAOKQV (6TTWG EVOEIKTIKA EiVaL: EUPEVOUSA AOPPAY(d, GNUAVTIKT HETAKIVETal Aiyo KATw Qe Tov pakod. Z1H X[ X|3HEo| M210]| 0{2L}DY LIA| m& 0| 2627 0| 20| &l 2= viskoelasticky material / prilisné nafouknuti / net@snost rany mohou ndo se limitando a: derrame persistente, danos significativos na iris, il 3 et 82 s el T DS S gl o el i
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ASFERICKA TORICKA COCKA VLOZENA V ZAVADECI

Postup vlozeni zavadéci komurky do kompatibilniho injektoru
naleznete na prllozenych obrazcich.
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He 1Cronb3yiiTe MH3y Noc/ie MCTEeYEHHA CPOKa FoAHOCTM. duvati TV e@appoyn pag HEBOOOU AMOOTEIPWHEVNG, EAEYXOHEVNG Ou onpavoeig Tou Ggova KUAiVGpou Tou evBoPBaAuou @akol Synthesis S-Eilﬁth% _—?—%{%‘ _I':_£E %Eﬂell%totﬂ’%lﬁf:la\ |x1|):<|2 " gzgy&;;{‘gg{e)kz;jiFg’gS]Pee;;Cra'?\‘/'rT“éSS;T]]syt"gn?‘aefolpdg?rggm1,?y';?ggﬁ’y(zamyﬂenou DESCRICAO: modelo, & pgtenclas (esférica e cilindrica) ega configuracao g dequada. ‘ Bsasll S5 13] plasal e
He Mcnonb3ayite MH3Y M BCTPOEHHYIO CUCTEMY MOBTOPHO. MoBTOpHOE Kal avéma TomoBETNONG TOU akoU péca OTO MePPako. O Plus Toric mpémel va eubuypappidovtal pe TOV  KATAYEYPAUHEVO ynthesis Plus Toric 2l =5 X[&k= 3 7|8 Al nES - y : s . A
Mcnonbaoaazwe MO)KE1¥ yrpomg'rb 3/:|¥)posb»o I'IaLy[MeHTa.p P npowoprw;ﬁr\]/gg Evéowﬂ(?)\;?l?)g (paKO(gSynthe’;ls Plus Toric n%{.ﬁ:xsral 3 KUPTO KEpGTOglélKé pzonpﬂpl\yép rrctluéeu énpl:oupvneei pﬂg \{'ﬁvugopr'] =Y == USLICE HHoA 30° 0|4 HO|LIH & = FH A 2Ici} KONTRAINDIKACE A VAROVANI: A!I)_;etr;ﬁeolrn t{ﬁﬁfﬂggg} I(é)g %21%1\751;92[:;\3’;3%2 ur:;ﬂg;;g%ﬂ%??gﬁ;gﬂz = ﬁﬁgsera dZTebr?tl:geC[gngrr;eetgﬁeaa ?r?flts)?measégglr]éaedgqﬂgfa%%mbi?teor END DO NOT RESTERILIZE (FR) NE PAS RESTERILISER (BB NICHT ERNEUT STERILISIEREN (E) NO REESTERILIZAR
He ctepunmsyiite MO/ NOBTOPHO, MOCKO/IbKY 3TO MOXET MPUBECTM K 2 8laOPETIKA HOVTEAA - Movtea PPLUST 1y PYPLUST. (evOewvUOpEVOG  GEovag TomoBETnong). Aol elcaxBel 0 (aKoG, Sote & JSLCH 25 R, AX| matdd Mol Fcist we| Lékafi zvazujici implantaci Cocky (mimo jiné) v kterémkoli z nasledujicich ﬁatural em acientescadultos seudofaquicos C'f,m astigmatismo corneano é consistente com a informacao contida na embalagem exterior e (T NON RISTERILIZZARE (PL) NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE D) HE CTEPU/IM30BATb MOBTOPHO @
HeeNaTe/bHbIM MOBOYHbIM SdbeKTam. AVaTpEETE OTNV ETIKETA TAVW GTO XAPTIVO KOUTI Yia TOV TUTIO TOU (paKoy. £UBUYPARKIOTE e AKPIBEWT TG ONUAVOEIG GEOVA HE TOV EVOEIKVUOUEVO WILTPNE=SEC [l 3 =iE]= pripadii museji zvazit pomér potencialnich pfinosti a rizik: recidivujici pré-existen’tae. ALIO Synthesig Plus To?'ic possui éticag asférica e torica, nas etiquetas autoadesivas. Abra a bolsa com cuidado para libertar A Y 75K OHIA|2 € NEPROVADEJTE RESTERILIZACI (EA) MHN TO EMANAMOZTEIPONETE (T NAO
He Mn/iaHTMpyiTe JMH3y B MEPEAHIO KaMepy WA B UM/MapHyio Gova TomOBETNONG KAl AQAIPESTE TPOGEKTIKA OAO TO IEWSOEAAOTIKO = of Alst: tézky zanét predniho nebo zadniho segmentu nebo uveitida; pacie A Lente Intraocular Pré-Carregada Synthesis Plus Toric € fornecida com o blister para o campo estéril. Inspecione o blister. Certifique-se VOLTAR A ESTERILIZAR QAR #32) 33t5] ko3
Goposay. synthesis Plus Tori y OYZIKA XAPAKTHPIZTIKA: Siihupa 600 ané Ty npoobia Ggo Kay and my omicBia mAsupd Tou - ASO|A HESHAAIQ. 5°C 0jat U 45°CE EWspe @=& U nichzNOC mize ovlivnit schopnost sledovat, diagnostikovat nebo [6€it  m Sistema de Colocacao pré-carregado para proporcionar um método de que ndo esta danificado e que o selo esta intacto. Segure o
paieHme amH3bl Synthesis Plus Toric no OTHOWEHMIO K LeNeBon ocu (pakou. AUTO pmopei va emteuxBel HAAGOOOVTAG TO OMTIKG PEPOG TOU ostAA| 2. H2|X| OtAA|2. onemocnéni zadniho segmentu; chirurgické potize zvySujici moznost de colocacdo estéril, controlado e sem toque da lente na bolsa ocular. frasco numa mao. Agarre a patilha de abertura da tampa metalica DO NOT REUSE GFR) NE PAS REUTILISER @E) NICHT WIEDERVERWENDEN NO REUTILIZAR
MOXKET CHU3MUTb SDMEKTUBHOCTb KOPPEKLMK acTUrMaTH3Ma. YrioBoe ®akdg / ATTké  [Movtého PPLUST: AvadimAoUpevo udpo@IAo akpuAikd £VO0QBAALIOU PAKOU HIE TO HUTEPO EPYAAEIO KATAIOVIGHOU/avappo@nong . B5 ZEAS 9| Mo J2|m 2zfo| ¥R x| A 27| vzniku komplikaci (jako je napf. pretrvavajici krvaceni, vyznamné ALIO Pré-Carregada Synthesis Plus Toric é disponibilizada em 2 modelos e puxe-a, afastando-a de si, a0 mesmo tempo que segura o blister & D) @D ®
cMetleHve 6osee 30° MOXKET NPUBECTH K YBE/IMHEHMIO LIMMHAPHUYECKON UAIKO GUPTIOAUpEPES TTOU TTEPLEXEL IATPO amroppénong g Kuewc KAl XpNOWOTOWWVTAG TIPOTUTIEG  TEXVIKEG ~ KATAIOVIGHOU/ Hof| IOL 22, =43l 85 7|7tS SHolsfof Bt poskozem duhovky, nekontrolovany pretlak nebo zavazny prolaps diferentes - Modelos PPLUST ou PYPLUST. Consulte a etiqueta na caixa de numa posicéo horizontal para expor a cdmara de carregamento. (1) NON RIUTILIZZARE (PL) ‘ NIE UZYWAC PONOWNIE RU) ‘ HE MCNO/Ib30BATb NMOBTOPHO
pepakun. Mpu HEOBXOAMMOCTH MepeyCTaHOBKM /MH3bI ee CreayeT aktvoBoiag UV. . ) ) avappoENGNG YL TV Apaipean GANG TG MOGGTNTAG TOU IEWGOEAAOTIKOU o S3tE|= MEBEIFEIZ ALBSIMAIR. sklivce i jeho ztrata); zdeformované oko v disledku predchoziho cart&o para saber qual o tipo de lente inclusa. Consulte as figuras anexas para colocar a camara de carregamento KO KHAHZSHX| OFAIA|2 (C2) NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE (EA) MHN TO EMANAXPHZIMOMOIEITE
NPOBOAMTH KaK MOXHO paHblue, 10 MHKANCYNAUMA IMH3bI. MovtéAo PYPLUST: AvadimioGpevo udpd@iAo akpuliké amo tov opbaiud. Amarteita lélalrspn npocoxn yia va 6lao<pa?\\csr£ mv o Z17to| T mFRX| ZAFS E7{LF 2AK|F|X| 242 Z<20f Tt 0L traumatu nebo vyvojove vady, u niz neni mozna odpovidajici podpora no injetor compativel. (PT) NAO REUTILIZAR (AR) ‘ Jasal 8ole] jland
MEPbI MPEOCTOPOXHOCTU GUHTTIOAUHEREG, TIOU TIEPLEXEL PIATPO ATTOPPOPNONG KardAAnAn ToMoBETNON TOU TOPIKOU (PaKoU GTOV EVBEIKVUOHEVO Gova ol O|ME| HEo| i AEHI ERFEIL|C ° NOC; okolnosti, ktere by vedly k poskozeni endotelu béhem implantace; 3. Remova a cAmara que contém a lente do frasco da lente puxando i
+ XpaHWTb MpU KOMHATHOM Temneparype. M3Geratb xpaHems mpy |(JI111§?\ ?ggﬁﬁﬁghac UV kat xpwpo@opo anoppognong TOTOBETNONG ETA TNV utpglpi}?n toeu 1&wdoeAacTikoU f/Kkat T éloviswoa « O[A] Hoj| I0LE ZAA7| Mofop FiL|ct. = AMEfQ pacienti, u kterych zadni pou.zdro ani zonula nejsou dostatecne celistve, a argola superior do suporte da lente. Nao remova o suporte da Aspec-1582100 (2021-01-06)
Temnepatype Huwke 5 ° C 1 Bbilie 45° C. He 0nycKaTb 3aMOpawBaHus. ToU TEpLpaAkiou OTav. OAOKANPWUEL TO. XEIPOUPYIKO  TEPIGTATIKO. TE{QI0H0| Ol CHE SO 2 I0LS FA| 7L MK ORIA[2 aby mohly poskytovat oporu; podezfeni na mikrobialni infekci. Toricke lente neste momento.




