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(END INTRAOCULAR LENS

DESCRIPTION:

The Synthesis Plus intraocular lens (IOL) is a single-piece
ultraviolet (UV) absorbing posterior chamber I0L developed
to replace the natural crystalline lens in pseudophakic adult
patients. The Synthesis Plus IOL has aspheric optics. The lens is
provided sterile and is designed to be folded prior to insertion
in the eye and implantation in the capsular bag. The preloaded
intraocular Synthesis Plus 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
Synthesis Plus IOL is supplied in 4 different models - Models
SPLUS, SYPLUS, PPLUS or PYPLUS. See label on the cardboard
box for type of the lens.
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PHYSICAL CHARACTERISTICS:

Lens / Haptic

Models SPLUS and PPLUS: Foldable hydrophilic

Material acrylic copolymer containing a UV absorber.
Models SYPLUS and PYPLUS: 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

Spectral
Transmittance

Models SPLUS and PPLUS: 10% transmittance at
365 nanometers for +20.0 diopter IOL.

Models SYPLUS and PYPLUS: 10% transmittance
at 374 nanometers for +20.0 diopter IOL.

See FIG.9 with chart’s X-value = Wavelength (nm)
and Y-value = % Transmittance

Optic Type Aspheric
Powers 0.0 to +32.0 Diopters
Dimensions Body Diameter: 6.0 mm; Overall Diameter:

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

Lens Orientation

The anterior side of the lens is facing up towards
the anterior side of the eye. As illustrated in
FIG. 8, when the orientation features are top
right (A) and bottom left (B), you are facing

the anterior side of the lens.

INDICATIONS:

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

CONTRA-INDICATIONS AND WARNINGS:

Physicians considering lens implantation in any of the following
circumstances (but not limited to) must weigh the potential

risk/benefit ratio:

recurrent severe anterior or posterior

segment inflammation or uveitis; patients in whom the IOL
may affect the ability to observe, diagnose, or treat posterior
segment diseases; surgical difficulties increasing the potential

for

bleeding,

complications (such as but not limited to: persistent
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.

As with any surgical procedure,

there is risk involved.

Potential complications of cataract surgery may include,

but

inflammation
vitreous inflammation, CME, TASS ...),

are not limited to the following: secondary cataract,
(iridocyclitis,  pupillary/cyclitic membrane,
corneal endothelial

damage, endophthalmitis, retinal detachment, corneal edema,
pupillary block, iris prolapse, hypopyon, glaucoma, wound leak,
hyphema, iris atrophy, vitreous prolapse, IOL decentration
or tilt, IOL silicone adhesion, 0L optic deposits or opacities,
and secondary surgical intervention (such as but not limited

to wound leak repair, vitreous aspiration, iridectomy,

0L

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. 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.

PRECAUTIONS:

.

Store at room temperature. Avoid temperatures below 5°C
and above 45°C. Do not freeze.

The I0L model, its power and expiration date should be
verified before opening the protective packaging and
before opening the individual sterile pouch.

Use correct injector compatible.

Sterility of the IOL and of the injector parts is guaranteed
only if the individual sterile pouches have not been opened
or damaged.

10Ls must be carefully rinsed prior to implantation. Do not
soak or rinse the I0L with any solution other than sterile
balanced salt solution.

A high level of surgical skill is required to implant
intraocular lenses. Surgeon should be fully trained before
attempting to implant intraocular lenses.

Handle the lens carefully to avoid surface or haptics
damages.

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.

If a YAG laser posterior capsulotomy is performed, assure
that the laser beam is focused slightly behind the posterior
capsule.

PACKAGING / STERILIZATION:

The Synthesis Plus IOL is individually packaged (SPLUS, SYPLUS)
or preloaded in a loading chamber fixed by a lens holder (PPLUS,
PYPLUS) in a pouch and a vial containing balanced salt solution
that should be opened under sterile conditions. A patient card
and self-adhesive labels are supplied in the carton to provide
traceability of the IOL. All models are steam sterilized.

FIG. 1

FIG. 2

DIRECTIONS FOR USE:

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

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

3. Open the carton and remove the sterilized pouch containing
the 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 lens or the loading chamber.

4a. Models SPLUS and SYPLUS: please refer to the enclosed

figures to remove the lens.

i. FIG. 1: Remove the lens from the vial by gently grasping the
optic along the 6-12 o’clock axis with smooth forceps and
pulling upwards. The lens is presented anterior side up.

ii. Rinse the lens with sterile balanced salt solution.

jii. Examine the lens thoroughly to ensure that there are no
defects or attached particles.

iv. The lens should be used in the shortest possible time
after opening the vial. The lens may be soaked in sterile
balanced salt solution until ready for implantation.

4b. Models PPLUS and PYPLUS: please refer to the enclosed

figures to place the loading chamber into the compatible
injector.

i. 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.

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

iii. 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. 2).

iv. 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. 3).

v. 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. 4) and at the end of the loading chamber
(FIG. 5). Ensure that the viscoelastic fills the injector tip
and migrates half way under the lens.

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

vii.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. 6).

viii. Check that the lens is positioned centrally in the loading
chamber and close the wings of the loading chamber
(FIG. 7). When the “click-lock” mechanism is engaged, the
lens is securely in place. The system is ready for injection.
For detailed descriptions, refer to the instructions for use
supplied with the compatible injector.

5. 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. 8).

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

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

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

SYMBOLS USED ON LABELING:

Symbol Description

D Diopter
@B Body Diameter
o1 Overall Diameter

Synthesis Plus

Lentille asphérique

Modeles SPLUS et SYPLUS (jaune) : lentille hydrophile non préchargée
Modeles PPLUS et PYPLUS (jaune) : lentille hydrophile préchargée

LENTILLE INTRAOCULAIRE

DESCRIPTION :

La lentille intraoculaire (LIO) Synthesis Plus est une lentille
intraoculaire monobloc de chambre postérieure filtrant les
rayons ultraviolets (UV) et développée pour remplacer le
cristallin naturel chez les patients pseudophaques adultes.
La LIO Synthesis Plus posséde des optiques asphériques. Elle
est fournie stérile et est congue pour étre pliée avant d’étre
introduite dans Uceil et implantée dans le sac capsulaire. La
lentille intraoculaire préchargée Synthesis Plus est fournie avec
un systeme d’implantation afin d’offrir un mode d’implantation
stérile, controlé et sans contact de la lentille dans le sac
oculaire. La LIO Synthesis Plus existe en quatre modeles :
SPLUS, SYPLUS, PPLUS ou PYPLUS. Se reporter a |’étiquette de
la boite pour vérifier le type de lentille.

CARACTERISTIQUES PHYSIQUES :

Matériau de Modeles SPLUS et PPLUS : copolymeére acrylique
la lentille / hydrophile pliable avec filtre UV.
des haptiques Modeéles SYPLUS et PYPLUS : copolymere

acrylique hydrophile pliable avec filtre UV
et chromophore filtrant la lumiére bleue.

Indice de réfraction (humide a 20°C) : 1,460
Indice de réfraction (dans Uceil a 35 °C) : 1,459

Modeéles SPLUS et PPLUS : transmission
de 10 % a 365 nanomeétres pour une LIO
de +20,0 dioptries.

Modeéles SYPLUS et PYPLUS : transmission
de 10 % a 374 nanométres pour une LIO
de +20,0 dioptries.

Voir la FIG. 9 ou [’axe des X représente
la longueur d'onde (nm) et l'axe des Y,

la transmittance (%).

Caractéristiques
du matériau

Transmittance
spectrale

Type d’optique  |Asphérique

Puissances 0.0 a +32.0 dioptries

Dimensions Diamétre du corps : 6 mm ; diamétre total :
10,5 a 11 mm sur la gamme dioptrique ;

angulation : 0°

Orientation de la |Lors de sa mise en place, la face antérieure

lentille de la lentille doit étre orientée vers la face
antérieure de [’ceil. Comme Uillustre la FIG. 8,
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 posteneure Synthesis Plus est indiquée
dans 'implantation primaire destinée a la correction visuelle de
l’aphakie chez les patients adultes. Elle est congue pour étre
implantée dans le sac capsulaire.

CONTRE-INDICATIONS ET AVERTISSEMENTS :

FIG. 3

Les

médecins envisageant limplantation de la lentille dans

l’'une des conditions suivantes (mais sans s’y limiter) doivent

éval

luer le rapport bénéfices/risques : uvéite ou inflammation

aigué récurrente du segment antérieur ou postérieur ;
patients chez lesquels la LIO risque d’altérer la capacité a

obs¢
pos

erver, diagnostiquer ou traiter les maladies du segment
térieur ; difficultés chirurgicales augmentant les risques de

complications (par exemple, mais sans s’y limiter : saignement

per:
ou
ocul

sistant, lésion grave de Uiris, pression positive incontrélée
perte/prolapsus important du corps vitré) ; déformation
laire due a un traumatisme précédent ou a un défaut de

développement ne permettant pas le support adapté de la LIO ;
circonstances pouvant entrainer une lésion de l'endothélium

lors de U'implantation ;

pos

patients chez lesquels ni la capsule
térieure, ni la zonule ne sont suffisamment en bon état

pour le soutien adéquat de la lentille ; suspicion d’infection
microbienne.

Tou

te procédure chirurgicale comporte des risques. Les

complications potentielles de la chirurgie de la cataracte

son

t (sans s’y limiter) les suivantes : cataracte secondaire,

inflammation (iridocyclite, membrane pupillaire/cyclitique,
hyalite, oedéme maculaire cystoide, syndrome toxique du

seg

ment antérieur, etc.), lésions endothéliales cornéennes,

endophtalmie, décollement de rétine, cedéme cornéen, bloc
pupillaire, prolapsus irien, hypopyon, glaucome, fuite de

Uin

cision, hyphéma, atrophie de Uiris, prolapsus du corps vitré,

décentrement ou inclinaison de la LIO, adhérence du silicone a
la LIO, dépdts ou opacités sur l’optique de la LIO et intervention
chirurgicale secondaire (par exemple, mais sans s’y limiter,

rép
rep

aration de la fuite de Uincision, vitrectomie, iridectomie,
ositionnement ou remplacement de la LIO et réparation du

décollement de la rétine).

La

suivantes.

LIO doit étre implantée conformément aux instructions
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
ses
Ne
Ne

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

pas utiliser la lentille aprés sa date d’expiration.

pas réutiliser. Toute réutilisation peut entrainer des risques

graves pour la santé du patient.

Ne
Ne

pas restériliser sous peine d’effets secondaires indésirables.
pas implanter la lentille dans la chambre antérieure ou le

sillon ciliaire.
PRECAUTIONS :

co
Les
(SP

Entreposer a température ambiante. Ne pas conserver a
des températures inférieures a 5 °C et supérieures a 45 °C.
Ne pas congeler.
Vérifier le modele de LIO, la puissance et la date
d’expiration avant ’ouverture de |’emballage de protection
et de U'enveloppe stérile.
Utiliser un injecteur approprié et compatible.
La stérilité de la LIO et des pieces de linjecteur n’est
garantie que si enveloppe stérile individuelle n’a pas été
ouverte ou endommagée.
Rincer soigneusement les LIO avant toute implantation.
Utiliser uniqguement une solution saline équilibrée stérile
pour rincer ou faire tremper la LIO.
L'implantation de lentilles intraoculaires requiert un
niveau élevé de compétence chirurgicale. Le chirurgien
doit recevoir une formation complete avant de tenter
d’implanter des lentilles intraoculaires.
Manipuler la lentille avec soins afin d’éviter tout
endommagement de la surface ou des haptiques.
Vérifier que la lentille est entierement implantée dans le
sac capsulaire.
Retirer toute trace de viscoélastique des surfaces antérieure
et postérieure de la lentille aprés implantation dans le sac
capsulaire.
En cas de capsulotomie postérieure au laser YAG, s’assurer
que le faisceau laser est focalisé légeérement en arriére de
la capsule postérieure.

NDITIONNEMENT / STERILISATION :

LIO Synthesis Plus sont conditionnées individuellement
LUS, SYPLUS) ou préchargées dans une chambre de

chargement fixée par une goupille (PPLUS, PYPLUS) dans une
enveloppe et dans un flacon contenant une solution saline
équilibrée qui ne doivent étre ouverts que dans des conditions

stél
fou
les

riles. Une carte patient et des étiquettes adhésives sont
rnies dans la boite pour garantir la tracabilité de la LIO. Tous
modeles sont stérilisés a la vapeur.

MODE D’EMPLOI :

1.

4a.

ii.

ii.

4b.

2

=

s

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

. Avant Uimplantation, examinez ’emballage pour vérifier le

modele de la lentille, la puissance et son aspect général.

. Ouvrez le carton et retirez I’enveloppe 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 U’enveloppe pour libérer le flacon sur le champ
stérile. Inspectez le flacon. Assurez-vous qu’il n’est pas
endommagé et que le scellage est intégre. Tenez le flacon
d’une main. Tirez "opercule dans la direction contraire a la
votre tout en maintenant le flacon en position horizontale
pour exposer la lentille ou la chambre de chargement.
Modéles SPLUS et SYPLUS : se reporter aux figures ci-jointes
pour retirer la lentille.

FIG. 1: Retirez la lentille du flacon en saisissant délicatement
loptique le long de [’axe 6-12 heures avec une pince plate et
en tirant vers le haut. La surface antérieure de la lentille se
trouve a présent vers le haut.

Rincer la lentille avec la solution saline équilibrée stérile.
Examiner soigneusement la lentille pour vérifier qu’elle est
exempte de défauts et de particules.

La lentille doit étre utilisée aussi rapidement que possible
apres ’ouverture du flacon. La lentille peut étre trempée
dans une solution saline équilibrée stérile en attendant
I’implantation.

Modeles PPLUS et PYPLUS : veuillez vous reporter aux
figures ci-jointes afin de placer la chambre de chargement
dans l'injecteur compatible.

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

. Rincer abondamment la chambre de chargement contenant

Uimplant avec une solution saline équilibrée stérile,
en évitant tout contact avec les gants. Ne pas toucher
U’implant.

i. Avant d’insérer la chambre de chargement dans ’injecteur,

assurez-vous que le piston se trouve en position arriére.
Insérez la chambre de chargement contenant la lentille
dans "ouverture du corps de l’injecteur compatible jusqu’a
ce qu’elle se verrouille sur sa position (FIG. 2).

iv. Rincez Iimplant par Uarriére de la chambre de chargement

avec une solution saline équilibrée stérile en maintenant
Uinjecteur incliné pour permettre [’écoulement de la
solution saline équilibrée stérile par la pointe de ’injecteur
(FIG. 3).

En veillant a ne pas toucher la LIO, appliquez la solution
viscoélastique par orifice de remplissage de la goupille
en direction de U'extrémité de la cartouche (FIG. 4) et
par Uarriere de la chambre de chargement (FIG. 5).
S’assurer que la solution viscoélastique remplit la pointe
de Uinjecteur et qu’elle migre a mi-chemin sous la lentille.

i. Poussez sur le piston jusqu’a ce que I’embout en silicone

s’approche de la goupille.

ii.Retirez la goupille de la chambre de chargement en

saisissant [’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. 6).

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

FIG. 4

de chargement et fermez les ailettes de la chambre de
chargement (FIG. 7). Lorsque le mécanisme de verrouillage
par encliquetage s’enclenche, la lentille est bien en place.
Le systeme est prét pour 'injection.
Pour des descriptions détaillées, veuillez vous reporter aux
instructions d’utilisation fournies avec ’injecteur compatible.
5. Implantez la lentille en veillant a ce que le biseau de la
pointe de l'injecteur soit orienté vers le bas, face a U'ceil du
patient. Lors de sa mise en place, la surface antérieure de
la lentille doit étre orientée vers la face antérieure de U'ceil.
Lorientation de la LIO peut étre vérifiée en examinant 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. 8).
Seules les solutions viscoélastiques de viscosité faible a
moyenne doivent étre utilisées.
Seul le systéme d’injection fourni avec la lentille préchargée
Synthesis doit étre utilisé.
Différentes procédures chirurgicales peuvent étre utilisées,
il revient au chirurgien de sélectionner une procédure
adaptée au patient.

SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE :

Symbole Description

D Dioptrie
ac Diameétre du corps
o7 Diametre total

Synthesis Plus

Aspharische Linse

Modelle SPLUS und SYPLUS (gelb): nicht vorgeladene hydrophile Linse
Modelle PPLUS und PYPLUS (gelb): vorgeladene hydrophile Linse

INTRAOKULARLINSE

BESCHREIBUNG:

Die Synthesis Plus Intraokularlinse (IOL) ist eine einteilige
Hinterkammerlinse mit Filter flir ultraviolettes (UV) Licht,
die als Ersatz der natirlichen Augenlinse bei pseudophaken
erwachsenen Patienten eingesetzt wird. Die Synthesis Plus 10L
hat eine aspharische Optik. Die Linse wird steril geliefert. Vor
Einfiihrung ins Auge und Implantation im Kapselsack wird die
Linse gefaltet. Die vorgeladene Synthesis Plus IOL wird mit
einem vorgeladenen Einfiihrsystem ausgeliefert, um eine sterile,
kontrollierte und beriihrungsfreie Einbringung der Linse in den
Kapselsack zu gewahrleisten. Die Synthesis Plus IOL gibt es in
4 verschiedenen Modellen - SPLUS, SYPLUS, PPLUS oder PYPLUS.
Auf dem Kartonaufkleber ist die Art der Linse angegeben.

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN:

Linse/
Haptik-Material

Modelle SPLUS und PPLUS: Faltbares hydrophiles
Acrylcopolymer mit UV-Filter.

Modelle SYPLUS und PYPLUS: Faltbares
hydrophiles Acrylcopolymer mit UV-Filter

und Blaulichtfilter-Chromophor.

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

Modelle SPLUS und PPLUS: 10 % Transmission bei
365 Nanometer fiir IOL mit +20,0 Dioptrien.
Modelle SYPLUS und PYPLUS: 10 % Transmission
bei 374 Nanometer fiir IOL mit +20,0 Dioptrien.
Siehe FIG. 9, wobei die X-Achse die Wellenlange
(nm) und die Y-Achse die Transmission (%) angibt

Spektrale
Transmission

Art der Optik Aspharisch
Starken 0.0 bis +32.0 Dioptrien
Abmessungen Durchmesser der Optik: 6,0 mm;

Gesamtdurchmesser: 10,5 mm bis 11 mm
iiber den Dioptriebereich hinweg;
Abwicklung der Haptik: 0°

Die Vorderseite der Linse wird nach oben in Rich-
tung der anterioren Seite des Auges implantiert.
Wenn sich die Ausrichtungsmarkierungen oben
rechts (A) und unten links (B) befinden (wie in
FIG. 8 dargestellt), zeigt die Vorderseite der
Linse nach oben.

Ausrichtung
der Linse

ANWENDUNGSGEBIETE:

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

GEGENANZEIGEN UND WARNHINWEISE

Wenn ein Arzt die Linsenimplantation unter einem der folgenden
Umsténde in Betracht zieht (wobei diese Liste nicht vollstandig
ist), muss das potenzielle Risiko-Nutzen-Verhaltnis abgewogen
werden: rezidivierende schwere Entziindung oder Uveitis des
vorderen oder hinteren Segments, Patienten, bei denen die IOL
die Maglichkeit zur Beobachtung, Diagnose oder Behandlung
von Erkrankungen des hinteren Segments beeintrachtigt,
chirurgische Probleme, die das Komplikationspotenzial
vergroBern (u. a. anhaltende Blutung, signifikanter Irisschaden,
unkontrollierter Uberdruck oder deutlicher Glaskérperprolaps
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.

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht ein Risiko. Zu den
potenziellen Komplikationen einer Kataraktoperation gehdren
u. a. Sekunddrkatarakt, Entziindung (Iridozyklitis, Membrana
pupillaris/zyklitische Membran, Glaskorperentziindung, CME,
TASS ...), Beschadigung des Hornhautendothels, Endophthalmitis,
Netzhautablosung, Hornhautodem, Pupillarblock, Irisprolaps,
Hypopyon, Glaukom, Wundausfluss, Hyphama, Irisatrophie,
Glaskorperprolaps, Dezentrierung oder Verrutschen der IOL,
Silikonadhasion der IOL, optische Ablagerungen oder Schlieren
auf der I0L und sekundare 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 ordnungs-
gemaBe Anwendung kann die Gesundheit des Patienten
beeintrachtigen.

Das Produkt nicht verwenden,
Qualitat aufgrund von Verpackungsbeschadigungen
Anzeichen einer Leckage beeintrachtigt sein konnte.
Das Produkt oder seine Komponenten diirfen nicht modifiziert
oder verandert werden.

Keine Linsen verwenden, deren Verfalldatum abgelaufen ist.
Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann die
Gesundheit des Patienten schwer beeintrachtigen.

Nicht erneut sterilisieren, da dies zu Nebenwirkungen fiihren kann.
Linse nicht in die Vorderkammer oder den Ziliarsulkus
implantieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Bei Raumtemperatur lagern. Temperaturen unter 5 °C und
Uber 45 °C vermeiden. Nicht einfrieren.
Das I0L-Modell, die Starke und das Verfalldatum mussen vor
dem Offnen der Schutzverpackung und vor dem Offnen jedes
einzelnen Sterilbeutels iiberpriift werden.
Es muss ein kompatibler Injektor verwendet werden.
Die Sterilitdit der IOL und der Injektorteile ist nur
gewahrleistet, wenn die einzelnen Sterilbeutel nicht

wenn seine Sterilitat oder
oder

geoffnet oder beschadigt wurden.

Die IOL muss vor der Implantation sorgfaltig gespiilt
werden. Die IOL darf nur mit einer sterilen physiologischen
Kochsalzl6sung gespiilt oder darin eingelegt werden.

FIG. 5

FIG. 6

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

Gehen Sie mit der Linse vorsichtig um, um Beschadigungen
von Oberflache oder Haptik zu vermeiden.

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

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

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

VERPACKUNG/STERILISATION:

Jede Synthesis Plus IOL ist einzeln verpackt (SPLUS, SYPLUS)
oder in einer mit einem Linsenhalter befestigten Ladekammer
vorgeladen (PPLUS, PYPLUS) und befindet sich in einem
Behalter mit physiologischer Kochsalzlosung, der in einen
Beutel verpackt ist und unter sterilen Bedingungen gedffnet

werden muss.

In dem Karton befinden sich auBerdem ein

Patientenausweis und einige Aufkleber zur Nachverfolgung der
I0OL. Alle Modelle wurden dampfsterilisiert.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1.

4a.

il

iii.

4b.

z

vi

vi.

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

. Vor der Implantation auf der Linsenverpackung priifen, ob es

sich um das richtige Modell in der richtigen Starke mit der
gewiinschten Konfiguration handelt.

. Den Karton 6ffnen und den sterilen Beutel mit dem Behalter

herausnehmen. Priifen, ob die Angaben auf dem Etikett des
Behdltnisses mit den Angaben auf der auBeren Verpackung
und den Aufklebeetiketten Ubereinstimmen. Den Beutel
teilweise aufreiBen und den Behalter auf dem Sterilfeld
ablegen. Behalter inspizieren. Er darf nicht beschadigt sein
und das Siegel darf nicht gebrochen sein. Den Behalter in
einer Hand halten. Den Behalter waagerecht festhalten,
die Lasche fiir die Schutzfolie anfassen und die Schutzfolie
abziehen. Jetzt ist die Linse oder die Ladekammer sichtbar.
Bei den Modellen SPLUS und SYPLUS bitte die Linse gemaB
den beigefligten Abbildungen entnehmen.

FIG. 1: Die Linse vorsichtig an der Optik entlang der
6-12-Uhr-Achse mit einer glatten Pinzette fassen und nach
oben aus dem Behélter nehmen. Die Linse liegt mit der
Vorderseite nach oben im Behaltnis.

Linse mit steriler physiologischer Kochsalzlosung spiilen.
Linse griindlich inspizieren, um zu gewahrleisten, dass sie
nicht defekt ist und keine Partikel anhaften.

Die Linse muss nach Offnen des Behaltnisses baldmdglichst
verwendet werden. Die Linse kann in steriler physiologischer
Kochsalzldsung eingelegt werden, bis sie zur Implantation
benotigt wird.

Modelle SYPLUS und PYPLUS: Die Abbildungen unten auf
dieser Gebrauchsanleitung zeigen, wie die Ladekammer in
den kompatiblen Injektor einzusetzen ist.

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

ii. Die die Linse enthaltende Ladekammer sorgfaltig mit einer

sterilen, physiologischen Kochsalzldsung spiilen und dabei
jede Beriihrung mit Handschuhen vermeiden. Die Linse
nicht beriihren.

iii. 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 (FIG. 2).

Die Linse durch die Riickseite der Ladekammer mit einer
sterilen, physiologischen Kochsalzldsung spiilen und dabei
den Injektor geneigt halten, damit die sterile, physiologische
Kochsalzlosung durch die Spitze des Injektors fliessen kann
(FIG. 3).

Darauf achten, die IOL nicht zu beriihren. Viskoelastisches
Material durch das Einfiillloch im Linsenhalter in Richtung
Spitze (FIG. 4) und am Ende der Ladekammer injizieren
(FIG. 5). Dafiir sorgen, dass die viskoelastische Losung die
Injektorspitze ausfiillt und sich bis halb unter die Linse
verteilt.

Den Kolben vorschieben,
Linsenhalter erreicht.

bis das Silikonkissen den

i.Den Linsenhalter von der Ladekammer lGsen. Dazu den

Ring am Linsenhalter mit zwei Fingern festhalten und den
unteren Gelenkpunkt des Linsenhalters mit dem Daumen
hochklappen und gerade nach oben ziehen (FIG. 6).

viii. Sicherstellen, dass die Linse in der Mitte der Ladekammer

5.

liegt und die Fliigel der Ladekammer schlieBen (FIG. 7).
Wenn der Schnappmechanismus einrastet, befindet sich die
Linse am richtigen Platz und ist gesichert. Das System ist
jetzt bereit fiir die Injektion.

Eine genaue Beschreibung st Bestandteil
Gebrauchsanleitung fiir das kompatible Injektorsystem.
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 IOL lasst 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 (FIG. 8).

Es sollten nur Viskoelastika niedriger bis mittlerer Viskositat
verwendet werden.

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

Fir die Implantation kommen verschiedene Operations-
techniken infrage und der Operateur muss das fiir den
Patienten geeignete Verfahren wahlen.

der
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Synthesis Plus

Lente asférica

Modelos SPLUS y SYPLUS (amarillo): lente hidrdfila no precargada
Modelos PPLUS y PYPLUS (amarillo): lente hidrofila precargada

@ LENTE INTRAOCULAR
DESCRIPCION:

La

lente intraocular (LIO) Synthesis Plus es una LIO de camara

posterior, de una sola pieza, que absorbe los rayos ultravioleta
(UV) desarrollada para reemplazar el cristalino natural en
pacientes adultos pseudofaquicos. La LIO Synthesis Plus tiene una
optica asférica. La lente se proporciona estéril y esta disefiada
para doblarse antes de la insercion en el ojo y la implantacion en
el saco capsular. La lente Synthesis Plus intraocular precargada

se

suministra con un Sistema de Colocacion precargado para

proporcionar un método de colocacion estéril, controlado y sin
contacto de la lente en el saco ocular. La LIO Synthesis Plus se
suministra en 4 modelos diferentes, los modelos SPLUS, SYPLUS,
PPLUS o PYPLUS. Consultar la etiqueta en la caja de carton para
ver el tipo de lente.

CARACTERISTICAS FiSICAS:

Material del
haptico/lente

Modelos SPLUS y PPLUS: Copolimero acrilico
hidrofilo plegable con un agente de absorcion
de UV.

Modelos SYPLUS y PYPLUS: Copolimero acrilico
hidrofilo plegable con un agente de absorcion
de UV y un croméforo que filtra la luz azul.

del

Caracteristicas

indice de refraccién cuando esta himedo
a20°C:

indice de refraccwn cuando esta en el ojo
a 35 °C: 1,459

material

Tra

espectral

nsmision Modelos SPLUS y PPLUS: Transmision del 10 % a
365 nanometros para la LIO de +20,0 dioptrias.
Modelos SYPLUS y PYPLUS: Transmision

del 10 % a 374 nanoémetros para la LIO

de +20,0 dioptrias.

Consulte la FIG. 9 con una grafica donde

el valor X = longitud de onda (nm) y

el valor Y = transmision (%).

Tip

0 de Optica Asférica

Potencias

De 0.0 a +32.0 dioptrias

Dimensiones

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

Oril
la L

El lado anterior de la lente esta orientado hacia
el lado anterior del ojo. Tal como se ilustra en
la FIG. 8, 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.

entacion de
ente

INDICACIONES:
La lente de camara posterior Synthesis Plus esta indicada para
la implantacion primaria en la correccion visual de la afaquia en

pac

ientes adultos. La lente esta disenada para su implantacion

en el saco capsular.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

Los

médicos que estén considerando la implantacion de una

lente en cualquiera de las siguientes circunstancias (entre
otras) deberan evaluar la posible relacion riesgo/beneficio:
uveitis o inflamacion recurrente intensa del segmento anterior
o posterior; pacientes en los que la LIO pueda afectar a la
capacidad de observar, diagnosticar o tratar enfermedades

del

segmento posterior; dificultades quirtrgicas que puedan

aumentar el riesgo de sufrir complicaciones (como, entre otras:

hemorragia persistente, dafo significativo del iris,

pos

presion
itiva incontrolada o pérdida o prolapso vitreo significativo);

distorsion del ojo debido a un traumatismo previo o defecto del

des

arrollo en el que no se disponga de un soporte adecuado para

la LIO; circunstancias que puedan provocar danos al endotelio

dur:
pos
par

ante la implantacion; pacientes en los que ni la capsula
terior ni la zonula estén lo suficientemente intactas como
a proporcionar apoyo; sospecha de infeccion microbiana.

Aligual que con cualquier intervencion quir(rgica, existen riesgos.

Las

posibles complicaciones asociadas a la cirugia de cataratas

incluyen, entre otras, las siguientes: inflamacion (iridociclitis,
membrana pupilar, inflamacion vitrea, CME, TASS, etc.), dafos

endoteliales de la cornea,

de

endoftalmitis, desprendimiento

retina, edema corneal, bloqueo pupilar, prolapso del iris,

hipopion, glaucoma, derrame en la herida, hipema, atrofia

del

Lio,

opt
ent
vitr
rep:

iris, prolapso vitreo, inclinacion o descentracion de la
adhesion de la silicona de la LIO, opacidades o depdsitos
icos de la LIO e intervencion quirdrgica secundaria (como,
re otros, reparacion del derrame en la herida, aspiracion
ea, iridectomia, reposicionamiento o reemplazo de la LIO y
aracion 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
No

usar la lente después de la fecha de caducidad.
reutilizar la lente. 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.
PRECAUCIONES:

EM
La

Conservar a temperatura ambiente. Evitar temperaturas
inferiores a 5 °C y superiores a 45 °C. No congelar.

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

Usar un inyector compatible adecuado.

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

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

Se requiere un alto nivel de habilidad quirGrgica para
implantar lentes intraoculares. El cirujano debe recibir
una formacion completa antes de implantar lentes
intraoculares.

Manejar la lente con cuidado para evitar posibles dafos a la
superficie o los hepaticos.

Se debe tener la precaucion de verificar que la lente esté
completamente implantada dentro del saco capsular.

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

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

BALAJE/ESTERILIZACION:
LIO Synthesis Plus se envasa individualmente (SPLUS,

SYPLUS) o precargada en una camara de carga fijada por un
portalentes (PPLUS, PYPLUS) dentro de una bolsa y un vial que
contiene una solucion salina equilibrada que debe abrirse en
condiciones de esterilidad. En la caja, se suministra una tarjeta
para el paciente y etiquetas autoadhesivas para proporcionar
trazabilidad a la LIO. Todos los modelos se esterilizan por vapor.

INSTRUCCIONES DE USO:
1. El médico debe determinar antes de la intervencion la

4a.

ii.

iii.

potencia de la lente que se va a implantar usando métodos
de calculo. Las constantes A recomendadas en la caja de la
lente son solo una guia.

. Antes de efectuar la implantacion, examine el envase de

la lente para comprobar que el modelo, la potencia y la
configuracion sean adecuadas.

. Abra la caja y 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 danado y que el precinto no esté
roto. Sujete el vial con una mano. Coja la lenglieta de la
tapa de aluminio y despéguela mientras sujeta el vial en
posicion horizontal para dejar la lente o la camara de carga
al descubierto.

Modelos SPLUS y SYPLUS: consulte las figuras adjuntas para
extraer la lente.

FIG. 1: Extraiga la lente del vial cogiendo con cuidado la
optica a lo largo del eje de las 6-12 horas en punto con unas
pinzas suaves y tirando hacia arriba. La lente se presenta
con el lado anterior hacia arriba.

Enjuague la lente con una solucion salina equilibrada estéril.
Examine detenidamente la lente para comprobar que no
haya defectos ni particulas adheridas.

La lente debe utilizarse en el plazo de tiempo mas breve
posible tras abrir el vial. La lente puede permanecer en una
solucion salina equilibrada estéril hasta que esté lista para

FIG. 8

la implantacion.

4b. Modelos PPLUS y PYPLUS: consulte las figuras adjuntas para

colocar la camara de carga dentro del inyector compatible.

i. 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.

i. 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.

iii. 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. 2).

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. 3).

v. Con cuidado de no tocar la LIO, aplique material

viscoelastico a través del orificio de llenado del portalentes

en la direccion de la punta del cartucho (FIG. 4) y al
final de la camara de carga (FIG. 5). Aseglrese de que el
material viscoelastico llene la punta del inyector y emigre

a medio camino debajo de la lente.

Empuje el émbolo hacia adelante hasta que el cojin de

silicona se aproxime al portalentes.

.Retire el portalentes de la camara de carga agarrando la

presilla del portalentes con dos dedos y volteando hacia

arriba la bisagra inferior del portalentes con el pulgar y

levantandolo recto hacia arriba (FIG. 6).

viii. Compruebe que la lente esté colocada en el centro de la
camara de carga y cierre las alas de la camara (FIG. 7).
Cuando el mecanismo de bloqueo esté acoplado, la lente
esta bien fijada en su sitio. El sistema esta listo para la
inyeccion.

Para obtener descripciones detalladas, consulte el manual
de instrucciones que se facilita con el inyector compatible.

5. 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 cérnea cuando
los elementos de orientacion estan en la parte superior
derecha (A) y en la parte inferior izquierda (B) (FIG. 8).
Solo debe utilizarse solucion viscoelastica de viscosidad baja
a media.

Solo debe utilizarse el sistema de inyeccion suministrado con
la lente Synthesis precargada.

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

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO:

Simbolo Descripcion
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Synthesis Plus

Lente asferica

Modelli SPLUS e SYPLUS (giallo): lenti idrofile non precaricate
Modelli PPLUS e PYPLUS (giallo): lenti idrofile precaricate

(T LENTE INTRAOCULARE

DESCRIZIONE:

Le lenti Synthesis Plus intraoculari (IOL) sono IOL monopezzo per
camera posteriore con assorbimento dei raggi ultravioletti (UV)
sviluppate per la sostituzione del cristallino naturale in pazienti
adulti pseudofachici. Le lenti intraoculari Synthesis Plus hanno
ottiche asferiche. Le lenti sono fornite sterili e sono progettate
per essere piegate prima dell’inserimento nell’occhio e
I’impianto nel sacco capsulare. Le lenti intraoculari precaricate
Synthesis Plus 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. La
lente intraoculare Synthesis Plus & fornita in 4 diversi modelli:
SPLUS, SYPLUS, PPLUS o PYPLUS. Il tipo di lente € riportato
sull’etichetta apposta sulla confezione di cartone.

CARATTERISTICHE FISICHE:

Materiale della
lente/parte
aptica

Modelli SPLUS e PPLUS: Copolimero acrilico
idrofilo pieghevole con UV absorber.

Modelli SYPLUS e PYPLUS: Copolimero acrilico
idrofilo pieghevole con UV absorber e cromoforo
per la filtrazione dei raggi di luce blu.

Indice di rifrazione da umide (20°C): 1,460
Indice di rifrazione all’interno dell’occhio
(35°C): 1,459

Modelli SPLUS e PPLUS: Trasmittanza del 10%

Caratteristiche
dei materiali

Trasmittanza

spettrale a 365 nanometri per IOL da +20,0 diottrie.
Modelli SYPLUS e PYPLUS: Trasmittanza del 10%
a 374 nanometri per IOL da +20,0 diottrie.
Vedere il grafico nella FIG. 9 in cui X =
lunghezza d’onda (nm) e Y = % di trasmittanza.

Tipo di ottica Asferica

Potere Da 0.0 a +32.0 diottrie

Dimensioni Diametro del corpo: 6,0 mm; Diametro

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

Orientamento Il lato anteriore della lente é rivolto verso il

della lente lato anteriore dell’occhio. Come mostrato alla
FIG. 8, se le linee di orientamento sono in
alto a destra (A) e in basso a sinistra (B), si sta
guardando il lato anteriore della lente.
INDICAZIONI:

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

CONTROINDICAZIONI E AVVERTENZE:

| medici che valutino la possibilita di eseguire un impianto
della lente in una delle seguenti condizioni (riportate a titolo
esemplificativo e non esaustivo) devono soppesare il potenziale
rapporto tra rischi e benefici: 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 l'impianto; pazienti in
cui né la capsula posteriore né le zonule sono sufficientemente
intatte da fornire il supporto necessario; sospetta infezione
microbica.

Come per qualunque altro intervento chirurgico, |’operazione
non € priva di rischi. Tra le potenZIall complicanze derivanti
da un intervento di cataratta vi sono: cataratta secondaria,
infiammazione (iridociclite, membrana pupillare/ciclitica,
infiammazione vitreale, EMC, TASS...), lesione endoteliale
della cornea, endoftalmite, distacco della retina, vitrite,
edema corneale, blocco pupillare, prolasso dell’iride, ipopion,
glaucoma, perdita della ferita, ifema, atrofia dell’iride,
prolasso del vitreo, decentramento o inclinazione della lente
intraoculare, adesione del silicone alla lente intraoculare,
depositi od opacita sull’ottica della lente intraoculare, e

FIG. 9
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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).

La IOL deve essere impiantata conformemente alle seguenti
istruzioni per l'uso. L'utilizzo 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. Il riutilizzo puo mettere a rischio la
salute del paziente.

Non risterilizzare in quanto cio pud causare effetti collaterali
indesiderati.

Non impiantare la lente nella camera anteriore o nel solco ciliare.

PRECAUZIONI:

« Conservare a temperatura ambiente. Evitare temperature
inferiori a 5°C e superiori a 45°C. Non congelare.
Controllare sulla confezione il modello di IOL, il potere e la
data di scadenza prima di aprire ’imballaggio protettivo e
la busta sterile individuale.

Usare |"opportuno iniettore compatibile.

La sterilita della IOL e dei componenti dell’iniettore e
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.

Maneggiare con cura la lente per evitare danni alla
superficie o all’aptica.

Prestare attenzione a verificare che la

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

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

IMBALLAGGIO/STERILIZZAZIONE:

Le lenti intraoculari Synthesis Plus sono confezionate
singolarmente (SPLUS, SYPLUS) o precaricate in una camera
di carico fissata ad un supporto della lente (PPLUS, PYPLUS)
in un contenitore sterile contenente soluzione salina al 0,9%
posto all’interno di una busta e devono essere aperte solo
in condizioni sterili. Per garantire la tracciabilita della IOL,
vengono fornite una scheda paziente ed etichette autoadesive.
Tutti i modelli sono sterilizzati a vapore.

ISTRUZIONI PER L’USO:

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

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

3. Aprire la confezione e rimuovere la busta sterile contenente
il contenitore della lente. 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 lente o la
camera di carico.

4a. Modelli SPLUS e SYPLUS: per rimuovere le lenti,

riferimento alle immagini accluse.

i. FIG. 1: Estrarre la lente dal contenitore afferrando delica-
tamente U'ottica lungo la lancetta delle 6-12 con un paio di
pinze arrotondate e facendo leva verso lalto. La lente si
presenta con il lato anteriore rivolto verso ’alto.

ii. Risciacquare la lente con soluzione salina bilanciata sterile.

iii. Esaminare attentamente la lente per assicurarsi che non ci

siano difetti o particelle attaccate.

La lente dovrebbe essere usata nel minor tempo possibile

dopo ’apertura del contenitore. E possibile immergere la

lente in soluzione salina bilanciata sterile fino al momento
dell’impianto.

4b. Modelli PPLUS e PYPLUS: fare riferimento alle immagini

allegate per posizionare la camera di carico nell’iniettore
compatibile.

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

ii. 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.

ifi. 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. 2).

Sciacquare la lente con una soluzione salina bilanciata sterile

attraverso la parte posteriore della camera di caricamento,

tenendo l‘iniettore inclinato per consentire il flusso della
soluzione salina bilanciata sterile attraverso la punta

dell‘iniettore (FIG. 3).

V. Avendo cura di non toccare la IOL, applicare il viscoelastico

attraverso il foro di riempimento del supporto in direzione

della punta della cartuccia (FIG. 4) e alla fine della camera

di carico (FIG. 5). Assicurarsi che il viscoelastico riempia la

punta dell’iniettore e passi in parte sotto la lente.

Spingere lo stantuffo in avanti fino a che la protezione in

silicone non si avvicina al supporto della lente.

.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. 6).

viii. Verificare che la lente sia posizionata al centro della
camera di carico e chiudere le alette della camera di carico
(FIG. 7). Quando scatta il meccanismo “click-lock”, la
lente € in posizione. Il sistema e pronto per Uiniezione.
Per una descrizione dettagliata, fare riferimento alle
istruzioni per [’'uso fornite con U'iniettore compatibile.

5. Impiantare la lente con la smussatura della punta
delliniettore rivolta verso l’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 é rivolto verso la cornea quando le linee di
orientamento sono in alto a destra (A) e in basso a sinistra
(B) (FIG. 8).

Utilizzare solo una soluzione viscoelastica di viscosita da
bassa a media.

Utilizzare solo il sistema di iniezione fornito con la lente
Synthesis precaricata.

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

SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA:

Simbolo Descrizione

.

lente sia

fare

z

=

Vi,

Vi

D Diottrie
7B Diametro del corpo
aT Diametro complessivo

Synthesis Plus
Soczewka asferyczna

Modele SPLUS i SYPLUS (kolor zotty): soczewka hydrofilowa,
niezatadowana fabrycznie

Modele PPLUS i PYPLUS (kolor z6tty): soczewka hydrofilowa,
fabrycznie zatadowana

SOCZEWKA WEWNATRZGALKOWA

OPIS:

Soczewka wewnatrzgatkowa (IOL) Synthesis Plus to pojedyncza,
tylnokomorowa soczewka pochtaniajaca promieniowanie UV,
zastepujaca naturalng soczewke oka u dorostych pacjentow
pseudofakijnych. Soczewka wewnatrzgatkowa Synthesis Plus ma
asferyczna optyke. Soczewka jest dostarczana jako sterylna i
pozwala na zwiniecie przed wprowadzeniem do oka i implantacja
do torebki soczewki. Soczewka wewnatrzgatkowa Synthesis
Plus, fabrycznie zatadowana, jest dostarczana z zatadowanym
systemem implantacyjnym, aby zapewnic sterylna, kontrolowana
i bezdotykowa implantacje soczewki w torebce soczewki.
Soczewka wewnatrzgatkowa Synthesis Plus jest dostarczana w

4 rodzajach - modele SPLUS, SYPLUS, PPLUS lub PYPLUS. Rodzaj
soczewki okreslony jest na etykiecie tekturowego pudetka.

CECHY FIZYCZNE:
Soczewka/ Modele SPLUS i PPLUS: Zwijalny, hydrofilny
materiat czesci | kopolimer akrylowy zawierajacy filtr UV.
haptycznej Modele SYPLUS i PYPLUS: Zwijalny, hydrofilny
kopolimer akrylowy zawierajacy filtr UV
i chromofor petniacy role filtra $wiatta
niebieskiego.
Charakterystyka |Wskaznik refrakcji, gdy soczewka jest wilgotna
materiatu w temp. 20°C: 1,460
Wskaznik refrakcji gdy soczewka jest w oku,
w temp.35°C: 1,459
Transmitancja Modele SPLUS i PPLUS: Transmitancja
widmowa 10% przy 365 nanometrach dla soczewki
wewnatrzgatkowej +20,0 dioptrii.
Modele SYPLUS i PYPLUS: Transmitancja
10% przy 374 nanometrach dla soczewki
wewnatrzgatkowej +20,0 dioptrii.
Patrz FIG. 9 na wykresie os X = dtugosc fali (nm)
08 Y = transmitancja w %
Typ optyki Asferyczna
Moc od 0.0 do +32.0 dioptrii
Wymiary Srednica korpusu soczewki: 6,0 mm; $rednica
catkowita: 10,5 mm do 11 mm przez zakres
dioptrii; Ukatowanie czesci haptycznej: 0°
Orientacja Przednia strona soczewki jest skierowana do
soczewki przedniej czesci gatki ocznej. Zgodnie z FIG. 8,
przy orientacji gora po prawej stronie (A) i dot
po lewej (B), widoczna jest przednia strona
soczewki.
WSKAZANIA:

Soczewka Synthesis Plus do tylnej komory oka wskazana jest
do implantacji pierwotnej w celu korekcji wzroku u dorostych

pac;

jentow z afakia. Soczewka jest przeznaczona do implantacji

wewnatrz torebki soczewki.
PRZECIWWSKAZANIA | OSTRZEZENIA:

Lek

arze rozwazajacy implantacje soczewki w jednej z

wymienionych ponizej sytuacji (lista nie jest wyczerpujaca), musza
okresli¢ stosunek korzysci z operacji do potencjalnych zagrozen:
nawracajace ostre zapaleme przedmego lub tylnego segmentu

lub

zapaleme btony naczyniowej; pacjenci, u ktorych soczewka

moze mie¢ wptyw na zdolnosC wykrywania, diagnozowania i
leczenia chorob tylnego segmentu oka; trudnosci podczas zabiegu
chirurgicznego mogace zwieksza¢ ryzyko powiktan (miedzy
innymi: uporczywe krwawienie, znaczne uszkodzenie teczowki,
niekontrolowane dodatnie cisnienie lub znaczne wypadniecie

ciat:

a 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 s3 na tyle nienaruszone, aby stanowi¢
wsparcie; podejrzenie zakazenia bakteryjnego.

Tak

ryzyko powiktan.

zac

(zapalenie teczowki i

cykl

plamki

odc
zap:

jak kazda operacja chirurgiczna, zabieg ten niesie ze soba
Potencjalne powiktania zabiegu usunigcia
my obejmuja miedzy innymi: zaéme wtdrna, zapalenia
ciata rzeskowego, btone Zrenicza/
lityczna, zapalenie ciata szklistego, torbielowaty obrzek
(CME), zespot toksycznego uszkodzenia przedniego
inka oka (TASS)...), uszkodzenie s$rodbtonka rogowki,
alenie wnetrza gatki ocznej, odwarstwienie siatkowki,

obrzek rogowki, blok zreniczny, wypadniecie teczowki, ropostek,
jaskra, rozejscie 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).

Soc;

zewki wewnatrzgatkowe musza by¢ implantowane zgodnie z

ponizszymi wskazowkami dotyczacymi stosowania. Niewtasciwe

uzycie soczewki

moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia

pacjenta.

Nie

nalezy uzywac produktu, jesli jego sterylnos¢ lub jakosc

mogty zostac naruszone z powodu uszkodzenia opakowania lub
nieszczelnosci.

Nie

podejmowac prob modyfikacji lub zmian tego wyrobu lub

jego komponentow.

Nie
Nie
zag|
Nie

uzywac soczewek po uptywie terminu waznosci.

uiywac' ponownie. Ponowne uzycie moze stanowi¢ powazne
rozenie dla zdrowia paqenta

poddawac ponownej sterylizacji, gdyz moze to spowodowac

niepozadane skutki uboczne.

Nie

nalezy implantowac soczewki do przedniej komory oka lub

do bruzdy ciata rzeskowego.
SRODKI OSTROZNOSCI:

.

.

.

.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Unikac
temperatury nizszej niz 5°C i wyzszej niz 45°C. Nie
zamrazac.

Model soczewki wewnatrzgatkowej, moc i data waznosci
powinny zosta¢ sprawdzone przed otwarciem opakowania
ochronnego i indywidualnej sterylnej torebki.

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

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

Zabieg implantacji soczewek wewnatrzgatkowych wymaga
wysokich umiejetnosci chirurgicznych. Chirurg powinien
przejs¢ kompleksowe szkolenie przed przystapieniem do
zabiegu implantacji soczewek wewnatrzgatkowych.

Z soczewka nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby uniknaé
uszkodzenia powierzchni soczewki lub czesci haptycznych.
Nalezy sprawdzic czy soczewka zostata w petni wszczepiona
do torebki soczewki.

Po implantacji do torebki soczewki, nalezy zadba¢ o
catkowite usunigcie materiatu  wiskoelastycznego z
przedniej i tylnej powierzchni soczewki .

Jesli wykonywana jest tylna kapsuloktom1a przy pomocy
lasera YAG, nalezy upewnic sie, ze wiazka $wiatta lasera
pada nieznacznie za tylna torebka.

OPAKOWANIE / STERYLIZACJA:

Soczewka wewnatrzgatkowa Synthesis Plus jest indywidualnie
zapakowana (modele SPLUS, SYPLUS) lub zatadowana do komory
tadowania i umocowana za pomoca uchwytu soczewki (modele
PPLUS, PYPLUS) w torebce i fiolce zawierajacej zrownowazony

roztwor soli.

w

Nalezy je otwiera¢ w warunkach sterylnych.
kartonowym opakowaniu dostarczona jest karta pacjenta

i samoprzylepne etykiety dla zapewnienia identyfikalnosci

SoC:

zewki wewnatrzgatkowej. Wszystkie modele sa sterylizowane

para wodna.

WS

KAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA:

. Przed operacja lekarz powinien okresli¢ moc soczewki,

2.

4a.

i.

z

4b.

ktora bedzie implantowana, stosujac metody biometryczne.
State A podane na opakowaniu soczewki wewnatrzgatkowej
powinny by¢ stosowane wytacznie jako wskazowka.

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

. Otworzy¢ kartonowe opakowanie i wyjac sterylng torebke

zawierajaca fiolke z soczewka. Sprawdzi¢ czy informacje
podane na etykiecie fiolki sa zgodne z informacjami na
opakowaniu zewnetrznym i etykietach samoprzylepnych.
Powoli zedrze¢ folie z opakowania, wyjac fiolke i umiesci¢
ja w jatowym polu. Doktadnie sprawdzic fiolke. Upewnic sig,
ze fiolka nie jest uszkodzona a szczelne zamknigcie nie jest
naruszone. Trzymac fiolke w jednej rece. Chwyci¢ wypustke
folii i zedrzec folie trzymajac fiolke w pozycji poziomej, aby
odstoni¢ soczewke lub komore tadowania.

Modele SPLUS i SYPLUS: przed wyjeciem soczewki, prosimy
0 zapoznanie sie z zataczonymi rysunkami.

FIG. 1: Wyja¢ soczewke z fiolki, delikatnie chwytajac

gtadkimi szczypczykami czes¢ optyczna, wzdtuz osi tarczy

zegara miedzy godz. 6-12 i pociagnac¢ do gory. Soczewka jest

ustawiona przednia strong ku gorze.

ii. Optukaé soczewke sterylnym, zrownowazonym roztworem

soli.

iii. Doktadnie obejrze¢ soczewke, aby upewnic sie, ze nie ma

defektow i nie przylegaja do niej zadne czastki state.
Soczewka powinna by¢ uzyta mozliwie jak najszybciej po
otwarciu fiolki. Soczewka moze byc¢ zanurzona w sterylnym,
zrownowazonym roztworze soli do czasu implantacji.
Modele PPLUS i PYPLUS: umieszczenie komory tadowania w
kompatybilnym iniektorze pokazane zostato na dotaczonych
ilustracjach.

. Wyjac z fiolki komore tadowania zawierajaca soczewke,

pociagajac za gorna petle uchwytu soczewki. Nie nalezy
wyjmowac uchwytu soczewki.
ii. Doktadnie optuka¢ komore tadowania zawierajaca

soczewke, sterylnym zréwnowazonym roztworem soli,
unikajac kontaktu z rekawicami. Nie dotykac soczewki.



iii. Przed wprowadzeniem komory tadowania do iniektora,
nalezy upewnic sig, ze ttok jest odciagniety. Wprowadzi¢
komore tadowania zawierajaca soczewke do otworu
kompatybilnego korpusu iniektora tak, by zablokowat sig
we wtasciwej pozycji (FIG. 2).

iv. Optuka¢ soczewke sterylnym, zréwnowazonym roztworem
soli przez tylna czes¢ komory tadowania, trzymajac iniektor
tak, aby byt przechylony, umozliwiajac przeptyw sterylnego,
zrownowazonego roztworu soli przez koncowke iniektora
(FIG. 3).

v. Uwazajac, aby nie dotykac soczewki wewnatrzgatkowej,
zaaplikowa¢ materiat  wiskoelastyczny przez  otwor
wypetnienia uchwytu soczewki w kierunku koncowki kartridza
(FIG. 4) i na koncu komory tadowania (FIG. 5). Upewnic sig,
ze materiat wiskoelastyczny wypetnia koncowke iniektora i
przemieszcza si¢ w potowie pod soczewka.

vi. Popchnag ttok az silikonowa poduszka zblizy sie do uchwytu
soczewki.

vii.Wyja¢ uchwyt soczewki z komory tadowania, chwytajac
petle uchwytu dwoma palcami i zwalniajac kciukiem dolny
zawias uchwytu soczewki, podnies¢ do gory. (FIG. 6).

viii. Sprawdzi¢ czy soczewka jest ustawiona centralnie w
komorze tadowania a nastepnie zamkna¢ skrzydetka
komory tadowania (FIG. 7). Kliknigcie mechanizmu blokady
Swiadczy o bezpiecznym umieszczeniu soczewki. System
jest gotowy do iniekcji.

SzczegOtowy opis znalez¢ mozna w instrukcji uzycia
dostarczonej z kompatybilnym iniektorem.

5. Wszczepi¢ soczewke tak, aby skosna koncowka iniektora
skierowana byta w dot gatki ocznej pacjenta. Soczewka
powinna by¢ implantowana przednia strong skierowana
do przedniej czesci gatki ocznej. Orientacje soczewki
wewnatrzgatkowej mozna zweryfikowa¢ sprawdzajac
soczewke wizualnie. Przednia strona soczewki jest
skierowana do rogéwki, przy orientacji gora po prawej
stronie (A) i dot po lewej (B) (FIG. 8).

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

Nalezy stosowal wytacznie system iniekcyjny dostarczony z
zatadowang fabrycznie soczewkq Synthesis.

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

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIECIE:

Symbol

D Dioptria

2B Srednica korpusu
o7 Srednica catkowita

Synthesis Plus

Acdepurueckas nuH3a

Mogenu SPLUS 1 SYPLUS (xenToro LBeTa): He 3arpyxeHHas
npeasapuTenbHO MMAPOodUNbHaA NHTPAOKyNAPHasA IMH3a
Mogenu PPLUS v PYPLUS (enToro ugeTa): 3arpyeHHas
npeaBapuTeNnbHO MMAPOdUIbHAA NHTPAOKyNAPHasA TMH3a

WHTPAOKYNIAPHAS IMH3A

OMUCAHUE

WHTpaokynapHas nwmH3a  (MOJ1)  cdupmbl  Synthesis  Plus
NpeAcTaB/iseT CoBoM MOHO/MTHYIO 3ajHekamepHyto MO/,
MOr/IOLLAMLLYHO ynbTpadroneToBoe Yo) u3nyyenue,
npeAHasHayYeHHylo 1A 3ameHbl eCTeCTBEHHOro XpycCTasMKa Y
nceBodakMyHbIX B3pocsbix naumeHtoB. MOJ1 Synthesis Plus
obnagaet acdepuyeckorm (Hopmoi. JIMH3a MocTaB/isieTcs B
CTEPU/IbHOM BMAE M CKNaAblBaeTCs nepej BBEAEHMEM B a3
M MMMJaHTauMen B Kancy/nspHbii Mewwok. [peasapuTenbHo
3arpy)keHHaa  WMHTpaoKynsapHas  /mH3a  Synthesis  Plus
NOCTaBNAETCA  C  3arpy)KEHHOM  CUCTEMOM  [JOCTaBKM,
o6GecneunBaloLLeit 6ECKOHTAKTHYI0 JOCTaBKY JIMH3bl acenTuyeck
MM, KOHTPO/IMPYEMbIM METOZIOM B KarCy/iAipHbii melwok. MO/
Synthesis Plus noctassisetcs B BuAe 4 pasHbix mogenei: SPLUS,
SYPLUS, PPLUS mnm PYPLUS. Tun NMH3bI yKa3aH Ha 3TUKETKE Ha
KapTOHHOM KOpOGKe.

OU3BNYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Martepuan mH3bl Mogenn SPLUS 1 PPLUS: Tu6KuMiA ruapodmabHbIi

/ ranTukm CONoNMMEp aKpiia, CoAepXaLLMiA MOrIoTUTENb
YO-usnyyenua.
Mogenm SYPLUS 1 PYPLUS: TM6Kui
rMAPODMbHbINM CONOMMEP aKpUAa,
coAepxaLymit nornotutenb YO uanyyeHus u
Xpomodop, DUAbTPYIOLMI CHHMIA CBET.

XapakTepucTukm | KoapdpuumeHT npeloMneHnsa Bo BaXKHOM

MaTtepuana cocToAaHuM npu Temnepatype 20 °C: 1,460
KoadduumeHT npenomneHuns B rnasy npu
Temnepartype rnasa 35 °C: 1,

CnektpanbHaa |Mopaenu SPLUS m PPLUS: 10% npu AnmHe BOSHbI

npo3payvHoOCTb 365 Hm ana MON +20,0 anTp.
Mopaenu SYPLUS n PYPLUS: 10% npu AfMHe BO/HbI
374 um ana MON +20,0 anTp.
CM. p1c.9, rae Ha ocu X OTNIOKEHbI 3HaYeHUA
ANMHbI BOJIHBI (HM), @ N0 ock Y — Npo3payHoCTb
(%)

Tun onTukK Accbepryeckuit

OnTnyeckan 01 0,0 pgo +32,0 antp

cuna

Pasmepbl JiMameTp onTuyeckoro Tena: 6,0 Mm; 06LLMI
AvameTp: ot 10,5 o 11 MM B AMONTPUYECKOM
/inanasoHe; Fanmwecmm yron: 0°

OpueHTaums MNepe/HAA CTOpOHA /MH3bI O6pallieHa K NepeaHelt

JIMH3bI CTopoHe rnasa. As illustrated in puc. 8, koraa
OPMEHTALMOHHbBIE 3/IEMEHTbI PaCrO/IOXeEHbI
BBEpXy cnpasa (A) 1 BHM3y cnesa (B), nepeaHas
cTopoHa MOJ1 obpatueHa K HabtogaTento.

MOKA3AHUA

3agHekamepHasa MH3a dupmbl Synthesis Plus nokasaHa gns
HEDBMHHOH UMNAaHTaUuuM C  Ue/Ibl0 KOPpeKUMU 3peHuAa Yy
B3pOC/ibIX MayMeHTOB NpU aCDaKl/M. JInH3a npejHasHa4eHa AnAa
UMnaaHTaumm B Kancynﬂprlﬁ MELLOoK.

NPOTUBOMOKA3AHMA U NPEAOCTEPEXXEHUA

C Bpa4yeGHOM TOYKM 3pEHMsi, Mpu JIIO6OM M3 CAEAYIOLLMX
06CTOATENBCTB (HO He OrpaHM4nBaACh 3TMM) cnepyet oueHnBaTb
COOTHOLWEHWE  MOTEHUMaNIbHbIX  PUCKOB U npenMyLlecTB:
peunamBupylollee  TAXKenoe BOCNaseHWe nepejHero  Mau
3a/lHEro CermeHTa MM YBEWT; NaumeHTbl, y KoTopbix MOJ1
MOeT MOB/IMATL Ha CNOCOBHOCTb HaBNI0AATb, AMArHOCTUPOBaTL
WM NeunTb 3a60/eBaHMA 33/JHEr0 CErMeHTa; XMpypruyeckue
TPYAHOCTM C NOBbILIEHWEM NOTEHLMANA [/ OCNIONKHEHMIM (TaKMX
KaK MOCTOAHHOE KpOBOTEYEHMe, CYLIECTBEHHOE MOBPEXAeHMe
pasly’KHOWM  060JIOYKM, HEKOHTPO/IMPYEMOE  MONOXUTENIbHOE
[laBNieHMe MM CYWeCTBEHHbI MNposanc  MaM  noteps
CTEK/IOBMAHOMO Tesla M Ap.); Aedopmaums rnasa BCIeACTBUE
npeALIJeCTBOBaBLIJeM TpaBMbl MU ,qubeKTa pa3BuUTHMA, B
pesy/ibTate KOTopbIX Hagsexalan dukcaums MOJT ctaHoBUTCS
HeBOBMO){(HOﬁ; O6CTOHTeI1bCTBa, KOTOpble MOryT npmMBeCTU K
NOBpPeXAEHUI0 SHAO0TE/INA B NpoLecCce MMNJIaHTaUuu; NaumeHThbl,
Y KOTOpbIX HM 3a4HAA Kamepa, HM MOACOK HeZOCTaTO4HO LUesbl
AnA obecnevenns UKcaLmM; MOAO3PEHME Ha  MMKPOGHYIO
MHbeKLMIo.

Kak M npu /loGOM XMPYPruyYecKoM BMeLLaTeNbCTBe, MMeeT
MeCTO pUCK. [oTeHUMaNbHbIe OCNOXHEHUA XMPYPrUyecKoro
NleYeHMA  KaTapaKTbl MOryT BKJ/lOYaTb, MOMMMO MpOYero:
BTOPMYHYIO KaTapaKTy, BoCnaneHue (MpUAOLMKAMT, 3padKkoBan/
UMK/IMTMYECKas  MembpaHa,  BOCMasieHMe  CTEKJI0BMAHOrO
Tena, UMCTOMAHBIM MaKy/spHbIM OTEK, TOKCMYHBIM CMHAPOM

nepefHero CcermeHTa M Ap.), MOBPEXAEHME 3SHAOTENUA
pOroBuUbl,  3HAOMDTANbMMT,  OTCJIOEHME — CeT4aTKM, OTeK
poroBuubl, 6710KaZy 3payka, Mposianc pajysKHOM OBGOJOYKM,

TUMOMNMOH, FAayKOMy, OTAENISEMOE U3 paHbl, TMdeMy, aTpoduio
PaAyKHOM 060/I04KM, MPOJIANC CTEKIOBUMAHOIO TENa, CMEeLeHue
nam HaknoH MOJ1, aaresuio cunmkoHa WMOJ1, onTuyeckue
Hanetbl U NOMYTHEHUA. A Takxe BTOpPMYHbIE XUPYypruyeckme
BMeLLaTe/IbCTBa (TaKMe KaK yCTpaHeHHe OTAENAEMOro M3 paHbl,
acnupauma CTEKI0BMAHOMO TeNa, MPUASKTOMUA, NepeycTaHoBKa
mnu 3ameHa MOJ1, penapaumsa oTCN0EHUA CETHATKU U Ap. ).

MOJ1 cnepyeT UMNNAHTUPOBATL B COOTBETCTBMM CO CNEAYIOLLMMM
yKasaHuAMK. HeHaanesxallee MCnosb30BaHUE MOXKET Yrpoxarb
3/10p0OBbIO MaLMEHTa.

He wucnonb3yite MOJ1, CTEPUIBHOCTD MM KAYecTBO KOTOPOM
HaxogAaTcA noj COMHEHWMEM B pe3y/ibTaTe NoBpeXXAeHUA
YNaKOBKK UJIU MPU3HAKOB YTEYKN.

He nbitanTech BUAOU3MEHATb UK NepejenbliBaTb yCTpOﬁCTBO
WM €ro KOMMNOHEHTHI.

He MCHOHbByﬂTe JIMH3Y Nocne NCTEYEHMA CPOKa rOAHOCTH.

He ucnonb3yite noBTopHO. MOBTOPHOE MCMO/b30BaHME MOKET
YrpoaTth 3/j0pOBbiO NaLMeHTa.

He crepunmsyiite MO/l NOBTOPHO, MOCKO/MBbKY 3TO MONKET
NPUBECTM K HEXeNaTe/IbHbIM NOGOYHBIM P PeKTaM.

He WMNNaHTUpyWTe JIMH3Y B NEpeaHiol Kamepy WA B
LMAMapHyto 6opo3zy.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

« XpaHuTb NpM KOMHATHOM Temnepatype. U36eratb XpaHeHHA
npu Temnepatype Huxe 5 °C 1 Bbiwe 45°C. He gonyckartb
3aMOpaXKMBaHMA.
lMepes BCKPbITUEM 3aLLUMTHOM YNAKOBKM M MHAMBUAYA/IbHOMO
CTEPM/IbHOrO NaKeTa ciesyet nposepuTb mogens MO/, eé
OMTUYECKYIO CUTY M CPOK FOAHOCTH.
Mcrnosib30BaTh COOTBETCTBYIOLLMI COBMECTUMBINA MHKEKTOP.
CrepunbHocTb MOJ1 M YacTel MHKeKTopa rapaHTupyetcs,
TONIBKO €C/IM MHAMBUAYasIbHblE CTEpPU/IbHbIE MaKeTbl He
6bl/IM BCKPbITbI MM MOBPEXAEHDI.
Mepea nmnnaHTaument MOJ1 cnegyeT TiaTebHO MPOMBITh.
He 3amaumBath M He npombiBaTb MO/ B KaKMX-MGO Apyrmx
pacTBopax, KpOMe& CTepuIbHOro  cbanaHcMpoBaHHOIO
CONIeBOro pacTeopa.
[nA MMNNaHTauMM  MHTPAOKYNIAPHBIX JIMH3  HEO06XOoAMM
BbICOKMI YPOBEHb XMPYPIrMHYECKMX HaBbIKOB. Mpexae yYem
NPUCTYNaTb K MMM/IAHTALM MHTPAOKYIAPHBIX IMH3, XUPYPT
AO/BKEH NPOMTM MONHbIN KYPC 0GY4eHMS.
O6pawarbcs C JIMH30M CAEAYeT OCTOPOXKHO,
n36eKaTh NOBPEKAEHMM NOBEPXHOCTH MM FaNTUKK.
CnepyeT y6eAUTbCSA, YTO JIMH3A MOIHOCTBIO MMMJIAHTMPOBaHa
B KarncysipHbIiA MELLOK.
Mpn ypaneHnm BMCKOdNACTMKA C nepeaHert W 3aaHei
NOBEPXHOCTEN JIMH3bI NOC/IE MMNNAHTALMM B KanCyNApHbInA
MELLOK ClieAlyeT CobI0/aTb OCTOPOXHOCTb.
B cnyyae npoBeseHWA 3aAHeN Kancy0TOMMM C MOMOLLbIO
nlasepa Ha WTTpUif-ailoMMHMeBOM rpaHate (YAG-nasepa),
HeobxoaMMo obecneuynTb OKYCMPOBKY Jlyya /asepa
HECKO/IbKO N03aAM 3aAHeM Karncy/ibl.

YMNAKOBKA U CTEPUJIN3ALUA

MON Synthesis Plus HaxoauTcs B WMHAMBMZAYasbHOM YMaKoBKe
(SPLUS, SYPLUS) wmam  npeaBapuTeNbHO — 3arpyxeHa B
3arpy3ouHyl0 Kamepy C MKcaumMen AepsKaTeNem  JIMH3bl
(PPLUS, PYPLUS) B nakeT unu pnakoH co c6anaHCMpOBaHHbIM
CO/IEBbIM PacTBOPOM, BCKPbITME KOTOPbIX C/lefyeT BbINOIHATL
B CTEPUJIbHBIX YCNOBMAX. [lnA obecneyeHma oTCiexnBaeMocTm
MO/l KapTOHHaA KOpO6Ka CHabXeHa KapTOYKOM nauueHTa
M CaMOKNEIOWMMMCA  STUKETKaMM. JIMH3bl BCex Mmogenei
CTEPUIN30BaHbI NMapOM.

YKA3AHMA MO UCNOJIb30BAHUIO

1. MNepea XMPYpruyeckMM BMeLATeNbCTBOM Bpay  JO/KEH
onpeaenmTb  ONTUYECKYID  CUMNlY  JIMH3bI,  NOA/exaLlen
MMMNaHTaLUMM, METOAOM BbIYMCNIEHMA. PeKomeHoBaHHbIe
3HaYeHMA MOCTOAHHBIX A, YKasaHHble Ha KapTOHHOM KOpobKe
C JIMH30M, ABNAKOTCA TONbKO OPUEHTUPOBOYHBIMM.

2. Mepea MMNnaHTauMen ciesyet oCMOTpeTb yrakosky MOJI
M BbIACHUTb €€ MOoJe/lb, OMTUYECKYI0 CUITY M HaANexallyto
KOHUrypauumto.

3. OtkpouTte KapTOHHYI0 KOPOGKY " U3BNEKUTE
CTEPUIM30BaHHbBIM MaKeT, cofepawmii hNakoH C JIMH3OM.
Y6eaurech B TOM, 4TO MH(OPMALMA Ha ITUKETKE (rakoHa
COOTBETCTBYET MH(OPMALMM Ha BHELIHEN KOpoGKe M Ha
CaMOK/IEALLMXCA 3TMKEeTKax. [locTeneHHo CHMMMTE naker,
4TO6bl (hNakoH ocTasca B CTepusibHOM cpede. OcMoTpuTe
dnakoH. Y6eauTtecb B TOM, YTO OH He MOBPEXAEH U He
BCKpbIT. YzepxuBaiTe (hnakoH B OAHOM pyKe. 3axsatute
A3bIYOK M MOTAHMTE KPbILKY M3 OsIbrn OT CebA, yaepxuBasn
(NaKoH B TFOPM30HTA/SIbHOM MOJIOXKEHMM, YTOGbI OTKPbITh
JIMH3Y MM 3arpy304HYI0 Kamepy.

4a. Ans mopenen SPLUS wu SYPLUS m3BneyeHue JiMH3bI
NPOAEMOHCTPMPOBAHO Ha MpU/IaraemblX PUCYHKaX.

i. PUC. 1. M3Bnekmte nMH3y M3 NaKoHa, OCTOPOXKHO
3axBaTMB €€ 3a Kpaa BAO/Jb OCM 6-12 4acoB riafKMM
MUHLETOM M NOTAHYB BBepX. JIMH3a obpalyeHa nepeaHein
NOBEPXHOCTbIO BBEPX.

i. MpomoiTe  SMH3Y
CO/IEBbIM PaCTBOPOM.

ii. BHUMATENIbHO OCMOTPETb /IH3Y, Y6eAUBLUMCD B OTCYTCTBUM
ZleheKTOB M NPUCTaBLLMX YacTuL,.

V. JIMH3y ~ HEOBXOAMMO  MCMo/b30BaTb B  KpaTyaiiume
BO3MOXHble CPOKM MOC/Ie BCKPbITMA (nakoHa. [epes
HayajloM MMMIAHTaUMM  JIMH3Y MOXHO 3amMOuUTb B
c6aiaHCMpOBaHHOM COJIEBOM PacTBOpe.

4b. Ains mogeneit PPLUS 1 PYPLUS pacriofiox)eHue 3arpy304Homn

Kamepbl B COBMECTUMOM MHKEKTOpe MOKa3aHo Ha

npuUnaraembix pUCcyHKax.

M3BneKkuTe 3arpy3ouHylo Kamepy, CozepKallylo IMH3Y, M3

naKkoHa, NOTAHYB 3a BEPXHIOD MET/I0 JepxaTena JMH3bI.

[Mpvt 3TOM He M3B/NEKalTe JepaTesib IMH3bI.

i. TwaresbHO MPOMOMTE 3arpy304HYI0 Kamepy, COAEpXKaLLyto
JMH3Y,  CTEpWU/bHbIM  C6GaNaHCMPOBaHHbIM  COJIEBbIM
pacTBOPOM, m3beras KOHTaKTa C nepyatkamu. He kacairech
JINH3.

ii. Mepes BBEAEHMEM 3arpy304HOM Kamepbl B MHMKEKTOP
y6eauTeCh B TOM, YTO MOPLUEHb HaXOAWUTCS B OTBEAEHHOM
NONIOXEHUU. BBeauTE 3arpy3ouHylo Kamepy, Coepallyto
JIMH3Y, B OTBEPCTHE KOpryCa COBMECTUMOTO MHKEKTopa A0
PurKCcaummn B LENIEBOM MOJIOXKEHUM (PUC. 2).

. TlpomonTe  NMH3Yy — CTEPUNIbHBIM  CHaNaHCMPOBaHHBIM
CONEBbIM PacTBOPOM Yepe3 3afHIo0 YacTb 3arpy304HOM
Kamepbl, Y/epXMBas MHXEKTOP HaK/IOHEHHbIM, YTOGbI
obecneyntb MOTOK  CTEPUIbHOTO  C6asaHCMPOBAHHOrO
CO/IEBOr0 pacTBoOpa Yepe3 HaKOHEYHMK UHXeKTopa (puUc. 3).
OcTopoxHo, He Kacaacb MOJ1, BBeauTE BMCKO3NMACTUK
Yyepe3 HaroJ/IHUTEe/IbHOe OTBEpPCTME  AepaTens  JIMH3bl
B HanpaB/eHMM HaKOHEYHMKa KapTpuixka (puc. 4) u
Ha KOHUe 3arpy3ouHoi Kamepbl (puc. 5). Obecrnieubte
3ano/IHEHMEe HaKOHEUHMKA WMHKEKTOpa BMCKO3IACTUMKOM W
€ro NpoABMKEHUE Ha MOJIOBUHY PACCTOSHUA MO JIMH30M.

vi. HaxmmaliTe Ha noplueHb [0 Tex Mop, roka CU/IMKOHOBas
noAyLIKa He JOCTUIHET JjepXaTena JIMH3b.

vii.M3BneKkuTe fepiartenb NMH3bI M3 3arpy304HOM Kamepbl,
3axBaTMB MeT/Il0  Jepxatesna  [BymMA najbLamu, W
NepPeBEPHUTE HUKHMM LIAPHUP epKaTens MH3bl 60/IbLUMM
nanbLem, NPocTo NOAHAB €ro (puc. 6).

viii. Y6egutecb B TOM, YTO JIMH3a pacroioeHa Mo LEeHTpY
3arpy304HOM Kamepbl, M 3aKpoMTE ee CTBOPKM (pHC. 7).
Mpn cpabaTbiBaHMM MexaHM3Ma (UKCauMM C 3aliesikon
JIMH3a HaAéXHO MKCHpyeTca Ha mecTe. CMCTeMa roTosa
NS UHXKEKLMK.

Moapo6Hoe OnMcaHMe COAEPKMTCA B MHCTPYKLMM MO
3KCn/yaTaumu, MOCTaBNIEHHOM BMeCTe C  COBMECTUMbIM
MHXXEKTOPOM.

5. BBeguTe JNIMH3Y C HAKJIOHOM HaKOHEYHMKA WHXKEKTopa,
obpallieHHbiM K rnasy naumeHta. JIMH3Y — cneayet
MMNNIAHTMPOBaTb TaK, YTOGbl ee nepefHAs CTOpoHa 6blia
obpalyeHa K nepefHen cTopoHe rnasa. Opwuentaums MOJI
MOXeT 6blTb MpoBepeHa BW3yasibHO. [lepeAHAs CTOpoHa
JMH3bI O6pallleHa K poroBuLe, eC/M OpMEeHTaLMOHHble
S/IeMEHTbI Pacro/IoKeHbl CripaBa BBEpXy (A) M cneBa BHM3Y
(B) (puc. 8).

CneslyeT wMcnosib3oBaTb TOJIbKO PacTBOP BMCKO3/IacTMKa
HWU3KOM MM CPeAHEN BA3KOCTU.

CneayeT MCMonb3oBaTbh TOMBKO MHBEKLMOHHYIO CUCTEMY,
npeAoCTaBNeHHYI0 BMECTE C Npe/BapUTE/IbHO 3arpyKeHHOM
nmH30M Synthesis.

BO3MOXHO  MpoBeAeHMe  Pa3/IMUHbIX  XMPYPrUYeCcKMX
BMeLLaTeIbCTB, M XWMPYPr [O/KEH BblGpaTb npoueaypy,
NOAXOAALLYIO /1A NaLpeHTa.

CMMBO/1bl, UCNOJIb3YEMBIE HA 3TUKETKAX

Cumson Onucanue
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Synthesis Plus

Asférické ¢ocky

Modely SPLUS a SYPLUS (zluté): nepfedplnéné hydrofilni ¢ocky
Modely PPLUS a PYPLUS (zluté): pfedplnéné hydrofilni ¢ocky

(2D NiTRoOEN oKy

POPIS:

Nitroocni ¢ocka Synthesis Plus (NoC) je ]ednokusova
zadnékomorova NOC absorbujici ultrafialové (UV) zareni,
kterd byla vyvinuta jako nahrada pfirozené ocni Cocky u
pseudofakickych dospélych pacientd. NoC Synthes1s Plus ma
asférickou optiku. Cocka se dodava sterilni a je konstruovana
tak, aby byla pred vlozenim do oka a implantaci do pouzdra
oéni Cocky prehnuta. Predplnéna nitroo¢ni ¢ocka Synthesis Plus
se dodava s predplnénym zavadécim systémem ktery zajisti
sterilni, kontrolovany a bezdotykovy zpusob zavedeni cocky do
cockoveho pouzdra. NOC Synthesis Plus se dodava ve 4 rliznych
modelech - modely SPLUS, SYPLUS, PPLUS nebo PYPLUS. Typ
Cocky naleznete na Kartonové krabicce.

FYZIKALNi VLASTNOSTI:
Cocka/hapticky |Modely SPLUS a PPLUS: Piehnutelny hydrofilni

material

akrylatovy kopolymer obsahujici absorbér UV
zéreni.

Modely SYPLUS a PYPLUS: Prehnutelny hydrofilni
akrylatovy kopolymer obsahujici absorbér UV
zareni a chromofor filtrujici modré svétlo.

Vlastnosti
materialu

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

Modely SPLUS a PPLUS: 10% propustnost pri 365
nm pro NOC s +20,0 dioptriemi.

Modely SYPLUS a PYPLUS: 10% propustnost pri
374 nm pro NOC s +20,0 dioptriemi.

Viz graf na obr. 9, osa X = vlnova délka (nm) a
osa Y = % propustnost.

Spektralni
propustnost

Asféricka
0,0 az +32,0 dioptrii

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

Orientace Cocky |Predni strana ¢ocky sméfuje nahoru smérem k
predni strané oka. Jak je patrné z obr. 8, kdyz
jsou orientacni prvky vpravo nahore (A) a vlevo
dole (B), divate se na preni stranu cocky.

Typ optiky
Dioptricka sila

Rozméry

INDIKACE:

Zadnékomorova ¢ocka Synthesis Plus je indikovana pro primarni
implantaci pro vizualni korekci afakie u dospélych pacientd.
Cocka je urcena pro implantaci do ¢oc¢kového pouzdra.

KONTRAINDIKACE A VAROVANi:

Lékari zvazujici implantaci cocky (mimo jiné) v kterémkoli
z_nasledujicich pripadi museji zvazit pomér potencialnich
prinost a rizik: recidivujici tézky zanét predniho nebo zadniho
segmentu nebo uveitida; pacienti, u nichz NOC miize ovlivnit
schopnost  sledovat, diagnostikovat nebo [éc¢it onemocnéni
zadniho segmentu; chirurgicke' potize zvysujici moznost vzniku
komplikaci (jako je napr. pretrvavajici krvaceni, vyznamné
poskozeni duhovky, nekontrolovany pretlak nebo zavazny
prolaps sklivce ¢i jeho ztréta) zdeformované oko v dusledku
predchoziho traumatu nebo vyvojové vady, u niz neni mozna
odpovidajici podpora NOC; okolnosti, které by vedly k poskozeni
endotelu béhem implantace; pacienti, u kterych zadni pouzdro
ani zonula nejsou dostatecné celistvé, aby mohly poskytovat
oporu; podezreni na mikrobialni infekci.

Stejné jako u jakéhokoli jiného chirurgického vykonu, i zde
existuje riziko. Potencialni komplikace operace katarakty
mohou mimo jiné zahrnovat: sekundarni katarakt, zanét
(iridocyklitidu, zanét pupilarni/cyklitické membrany, zanét
sklivce, CME, TASS ...), poskozeni endotelialnich bunék rohovky,
endoftalmitidu, odchlipeni sitnice, edém rohovky, pupilarni
blok, prolaps duhovky, hypopyon, glaukom, prosakovani rany,
hyfému, atrofii duhovky, prolaps sklivce, decentraci nebo
naklonéni NOC adhezi silikonu NOC, opticka depoz1ta nebo
opacity NOC a sekundarni chirurgicky zakrok (jako je napnklad
oprava prosakovam rany, odsati sklivce, iridektomie, repozice
nebo vymena NOC a oprava odchlipeni sitnice).

NOC musi byt 1mplantovana v souladu s dale uvedenym
navodem k pouziti. Nespravné pouziti mize predstavovat riziko
pro zdravi pacienta.

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

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

Nepouzivejte ¢ocku po uplynuti data exspirace.

Neni uréeno pro opakované pouziti. Opakované pouziti mlize
predstavovat zavazné riziko pro zdravi pacienta.

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci, nebot’ by mohla vést ke
vzniku nezadoucich G¢&inkd.

Neimplantujte ¢ocku do predni komory ani do ciliarniho sulku.

BEZPECNOSTNi OPATRENI:

Uchovavejte pri pokojové teploté. Nevystavujte teplotam
nizsim nez 5 °C a vy$8im nez 45 °C. Nezmrazujte.

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

Pouzivejte kompat1blln1 injektor.

Sterilita NOC a ¢asti injektoru je zarucena, pouze pokud
individualni sterilni pouzdra nebyla oteviena ani poskozena.
NOC je nutné pred implantaci dlkladné oplachnout.
Nenaméacejte a neoplachujte NOC zadnym jinym roztokem
nez sterilnim vyvazenym fyziologickym roztokem.

K implantovani nitrooénich Cocek je nezbytna vysoka
uroven chirurgické dovednosti. Nez chirurg pristoupi k
implantovani nitroocnich ¢ocek, musi byt radné proskolen.
Zachazejte s Cockami opatrné, abyste zabranili poskozeni
povrchu nebo haptiky.

Je treba peclivé ovérit, ze je Cocka zcela implantovana do
¢ockového pouzdra.

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

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

BALENI/STERILIZACE:

NOC Synthesis Plus je balena jednotlivé (SPLUS, SYPLUS) nebo

predplnéna v zavadéci komore pripevnéné k drzaku cocky

(PPLUS, PYPLUS) v pouzdru a nadobce obsahujici vyvazeny

fyziologicky roztok, které by mély byt otevreny za sterilnich

podminek. V krablcce je dodana karta pacienta a samolepici
stltky, které zaJlstup dosledovatelnost NOC. Viechny modely
jsou sterilizovany v pare.

NAVOD K POUZITI

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

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

3. Otevrete krabicku a vyjméte z ni sterilizované pouzdro
obsahujici nadobku s cockou. Ovérte, ze informace na
Stitku lahvicky souhlasi s informacemi na vnéjsi krabicce
a samolepicich Stitcich. Postupné rozloupnéte pouzdro
a uvolnéte tak nadobku do sterilniho pole. Nadobku
zkontrolujte. Ujistéte se, ze neni poskozena a uzavér
neni rozlomeny. Podrzte nadobku v jedné ruce. Uchopte
slupovaci ousko kryci folie a sloupnéte folii smérem od sebe.
Drzte nadobku ve vodorovné poloze a odkryjte tak zavadéci
komurku.

4a. Modely SPLUS a SYPLUS: Pri vy]lmam Cocek prosim
postupujte podle pFilozenych obrazku:

i. Obr. 1: Vyjméte Cocku z nadobky jemnym uchopenim v
podélné ose (6-12 hodin) hladkou pinzetou a vytaZenim
nahoru. Cocka je umisténa predm stranou nahoru.
Oplachnete ¢ocku sterilnim vyvazenym solnym roztokem.

iii. Cocku diikladné zkontrolu1te a ovérte tak, ze nema zadné
defekty a nerou na ni nachytané zadné castice.

iv. Cocku je nutné pouz1t co nejrychleji po vynéti z nadobky.
Co¢ku “lze namocit do sterilniho vyvazeného solného

roztoku, dokud nebude pripravena k implantaci.

4b. Modely PPLUS a PYPLUS: Postup vlozeni zavadéci komdrky
do kompatibilniho injektoru naleznete na prilozenych
obrazcich.

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

. Zavadéci komurku obsahujici ¢ocku dikladné oplachnéte
sterilnim vyvazenym fyziologickym roztokem a vyhnéte se
kontaktu s rukavicemi. Cocky se nedotykejte.

iii. PFed vlozenim zavadéci komurky do injektoru zkontrolujte,
zda je pist ve vytazené poloze. Vlozte zavadéci komurku
obsahujici ¢ocku do otvoru v téle kompatibilniho injektoru
tak, aby dosedla na misto (obr. 2).

iv. Oplachnete Cocku sterilnim vyvazenym fyziologickym
roztokem pln1c1m otvorem, drzte injektor naklonény,
abyste umoznili pratok sterilniho vyvazeného fyziologického
roztoku ke $picce injektoru (obr. 3). .

v. Davejte pozor, abyste se nedotkli NOC, a aplikujte
viskoelasticky pripravek plnicim otvorem drzaku Cocky
smérem ke Spicce cartridge (obr. 4) a k zadnimu konci
plnici komlrky (obr. 5). Ujistéte se, Ze viskoelasticky
pripravek naplnil $picku injektoru a presunul se do poloviny
pod ¢ocku.

vi. Stisknéte pist, dokud se silikonovy polstarek nedotkne
drzaku cocky.

vii.Vyjméte drzak cocky ze zavadéci komUrky tak, Ze uchopite
ocko drzaku dvéma prsty, odklopite dolni dil drzaku cocky
palcem, a zvednete jej primo nahoru (obr. 6).

viii. Zkontrolujte, zda je Cocka umisténa ve stredu zavadéci
komdrky a zaviete kridélka zavadéci komurky (obr. 7). Kdyz
je ,,pojistny“ mechanismus zablokovan, je Cocka bezpecné
na svém misté. Systém je pripraven k injekéni aplikaci.
Podrobny popis naleznete v navodu k pouziti dodaném s
kompatibilnim injektorem.

5. Implantujte Cocku tak, aby (kos splcky injektoru sméroval
doll k oku pacienta. Cocku je nutné implantovat tak, aby
predni strana cocky smérovala nahoru smérem k prednl
strané oka. Orientaci NOC lze ovéfit vizualni kontrolou
Cocky. Predni strana ¢ocky sméfuje k rohovce, kdyz jsou
orientacni prvky nahore vpravo (A) a dole vlevo (B) (obr. 8).
Pouzivejte pouze viskoelasticky roztok s nizkou az stfedni
viskozitou.

Pouzivejte pouze injekcni systém dodany s predplnénymi
¢ockami Synthesis.

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

SYMBOLY POUZITE NA STiTKU:

Symbol Po

D Dioptrie

[ Pramér téla

aT Celkovy primér

Synthesis Plus
Ac@aIpIKOG PaKOG

MovTtéha SPLUS kat SYPLUS (Kitpivo): un Tpo@opTwpévog
USPOPINOG PaKOG

MovTtéha PPLUS kat PYPLUS (kitpivo): Tpo@opTwpévog uSpd@pihog
PaKOG

(EL ENAO®OAAMIOE OAKOE

MEPIFPA®H:

[0} evdotpea)\ulog Pakog SyntheSIS Plus givat évag svéocpea?\ulog
(akog omicBlou BaAdpou, evog Tepaxiou, o oroiog amoppopd
v umepwdn aktivoBoAia (UV) Kal €Xel KATAOKEUAOTEL yla
TNV avTIKatdotaon Tou @UGIKOU KPUGTAAAOEISoUG (pakol
oe eviAikoug aocBeveig pe weudogakia. O evdopBAaApiog
akog Synthesis Plus meplAapBAavel ac@aiplka omTKA HEPN.
O (PaKOG TAPEXETAL ATTOCTEIPWHEVOG KAl EXEL OXEDIACTEL WOTE
va OUTAWVEL TIpLV amd TV €loaywyn otov o@BaApd Kat v
£HQUTEUON OTO TEPLPAKIO. O TPOPOPTWHEVOG EVEOPBAAULIOG
@akog Synthesis Plus mapéxetal pe mMPo@optwpévo clotnua
TomoBEtnong mou Kabiotd Suvatn Ty e@appoyn pag pebodou
donmng, eAeyxOpEVNG KAl avémagng TomobETnong Tou pakou
péoa oto meplpakio. O evdoBAAuog @akdg Synthesis Plus
TIapEXeTal o 4 SlaQopeTiKA HOVTEAA - MoviéAa SPLUS, SYPLUS,
PPLUS 1 PYPLUS. Avatpé€te otnv €TKETA MAvw OTO XAPTIVO
KouTi yia tov TUTo Tou pakou.

OYZIKA XAPAKTHPIZTIKA:

Dakdg / Amtikd  |MovtéAa SPLUS kat PPLUS: AvadumAoupevo
UAIKO UGPOPINO AKPUAIKO CUUTIOAUPEPEG TIOU TIEPLEXEL
@iAtpo amoppdpnong g aktivoBoAiag UV.
MovtéAa SYPLUS kat PYPLUS: AvadimAoUpevo
UGPOPINO AKPUAIKO CULTIOAUPEPEG TIOU TIEPLEXEL
@iAtpo amoppdpnong tng aktivoBoAiag UV kat
XPWHOPOPO AmoppOPNoNg HMAE QWTOG.

Xapaktnpiotika |Aeiktng SiaBAaong otav Bpéxetat otoug 20°C:
UAIKOU 1,4

Aeiktng 61dBAacng otav Bpicketal 6tov opOaApo
otoug 35°C: 1,459

MovtéAa SPLUS kat PPLUS: 10% ekmoumn ota
365 vavopetpa yla evoo@OaApto @akod +20,0
SlomTpLev.

MovtéAa SYPLUS kat PYPLUS: 10% ekmopmn ota
374 vavopetpa yia evoo@OaApto @axo +20,0
SlomTpLev.

Avarps&rs otnv EIK.9 pe rlun X vpa(pnuaroq =
MriKog KUpatog (nm) kat Tipn Y = % ekmoptn

Ddacpatkn
£KTIOPTN

Tomog ontikoU | Acpatpikog

oxeblacpou

loxUg 0,0 £wg +32,0 domtpieg

Aaotdoelg AlGpeTpog owpartog: 6,0 mm, ZuvoAiki
Sldpetpog: 10,5 mm £€wg 11 mm 6To £0POG TIHWY
Slontpiag, Amtiki ywvia: 0°

MpocavatoAt- H mpdobla mAeupd tou @akou ivat oTpappévn

GHOG pakou TPOG Ta EMAVW KAl TPOG To TPOGHIO HEPOG TOU
oBaApou. ‘Onwg amekoviletat otny EIK. 8,
6Tav Ta XAPAKTNPICTIKA TPOGAVATOAIGHOU
Bpiokovtatl emavw Se€1d (A) Kat Katw apiotepd
(B), eiote oTpappévol mpog v mpdcbia mAeupd
Tou pakou.

ENAEIZEIZ:

0 @akog omicBlou Baidpou Synthe51s Plus evdeikvutat ya
npwtovsvn €UQUTEUCN HE OKOTIO TNV OﬂTlKI’] 816pBwon g
apakiag oe eviAikoug aocBeveig. O Qakog éxel oxedlaoTel yla
£HPUTEUON OTO TEPLPAKIO.

ANTENAEIZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ:

Ot ylatpoi mou e§eTAZOUV TO EVOEXOHEVO EPPUTEUCNG (PAKOU OE
oToladnToTE AMo TIG TEPUTTWOELG TTOU avapEPOVTAL (EVOEIKTIKA)
Tapakatw, 6a mpémel va otabuiouv To TPOGOOKWHEVO OPEAOG
évavtl tou evOexopevou Kivduvou: umotpomalouca oeia
@Aeypovi tou mpocBilou f omicBlou tpnuatog n payoetditida,
acBeveig oToug omoioUG O EVOOPBAAUIOG PAKOG EVIEXETAL
va EmMNpedosl TV KAvOTNTa maparmipnong, Suayvwong 1
QAVTIHETWTIONG ACOEVELWY TOU OTHGOI0U TUANATOG, XEIPOUPYIKEG
OUCKOMEG TIOU €EVIOXUOUV TO EVOEXOHEVO EMITAOKWY (OTWG
evOEIKTIKA €ival: eppévouca aigoppayia, onuavtikn BAGBn
g ipdag, aveEEAeyktn BETIKN THECH N GNUAVTIKY TPOTTWoN
N anwAeld ToU UCAOEWSOUG OWHATOG), TAPAHOPPWHEVOG
0(PBAAPOG AGYw TPONYOUHEVOU TPAUKATOG 1 EAAEIIHATOG KATA
TV avantuén, otov omoio dev eival duvatn n evoedelypEvn
oTNPIEN ToU eVEOPBAAUIOU Ppakou, cuverKeg ou Ba propoucav
va odnyricouv oe BAGBN Tou evBoBnAiou otn didpkela Tng
£ppUTEUONG, ACBEVEIG 6TOUG OTTo{oUG OUTE TO OTIIGBI0 TEPIPAKIO
oute n {ivvelog Jwvn €XOuv EMAPKN AKEPAIOTNTA WOTE VA
Tapéxouv ctnplgn, umoyia lepoBmKng Aolpwéng.

‘Onwg oxUel pe KABe XEPOUPYIKN EemépBacn, UMAPXeL TO
evOexOpevo Kivouvou. MMBavég emMUTAOKEG TNG XELPOUPYIKAG
emépBaong  Katappdktn - evoéxetat  va  mepAapBavouv
evOEIKTIKA Ta €€ng: Oeutepomadng KATappdktng, @AEYHOVH
(1pIOOKUKAITIOa, pePBPAVN NG KOPNG/KUKAITIKN  HePBPAvN,
@Aeypovy Tou uaroedoug, CME, TASS ...), BAGBn tou
evo0BnAiou Tou Kepatoeldoug, evoo@Baipitida, amokdAAncn
ap@IBANCTPOEISOUG, 0iGNKA TOU KEPATOEIGOUG, ATMOKAEIGHOG TNG
KOPNG, TPOTTWoN NG iptdag, umomuov, yAalkwpa, Staguyn amod
Tpalpa, Ueawua, atpopia tng iptdag, mPOTTwon Tou Uarogldolg
OWHATOG, HETAKIVON amd To KEVIPO N AogN HETATOMION TOU
£vO0POAApIoU pakol, evamoBicel fj BOAwON TwV OTTKGY
HEPWY TOU £VE0POAALLOU (paKou Kat éeutspoysvng XELPOUPYIKN
nupausucn (0TMwG eVOEIKTIKA €ival n amokardotaocn SlaQuyng
ané tpadua, avappé@non Tou UAAoEldoUG, IPIGEKTOMN,
snavaronoesrnon N avtikatdotaon Tou evEo@BAApou @akou
Kal amoKaTdoeTaon tng amokOAANGNG Tou ap@BANGTPOEIGOUG).
[0} Evdo(peu)\uloc, (PaKog T[pET[El va epQUTEVETAL cuu(pmvcl HE
TG napaKarw odnyieg xpnonc H akatdAAnAn xprion pmopei va
€YKUHOVE KivBuvo yia Tnv uyeia Tou acevous.

Mn XpNOWIOTIOLE(TE TO TPOIGY, €AV N oTEPOTNTA 1/ N TOWOTNTA
Tou KpBel umoBadpiopévn Adyw Inpidg otn cuckeuaoia 1 Adyw
evoeiCewv dlappong.

MnV EMXEPOETE VA TPOTIOTOCETE 1 VA AAAGEETE TO TPOIOV 1y
oToL0GNATIOTE amod Ta £€APTAPATA TOU.

Mn XPNGIHOTOLEITE TOV PAKO PETA TNV NUEPOpNVIa ARENG.

Mnv to emavaxpnotpomoleite. H emavaxpnotpomoincn pmopei va
£yKUHOVel 6oBapo Kivouvo yla Ty uyeia tou acBevoug.

Mnv To EMavamooTelpWVETE KABWG QUTO PTMOPEl va 0dnNynoeL o€
avemOUpNTEG TTAPEVEPYELEG.

Mnv ep@uTeloETE TOV QAKO otov TPodcBlo OdAapo n otn
BAE@apIOIKN oxiopn.

MPOMYAAZEIZ:

+ Na anofnkeletat oe Beppokpacia Swpatiou. Amogpiyete
eeppoxpamsg Katw amd 5°C kat mavw and 45°C. Mnv to
KATayUXETE.

To povtédo, n lcrxug Kat n npepopnvia ARENg Ttou
£vOo@OAAUou @akou Oa TlpET[El va Ena)\nesuovrcu mpw
QVOIEETE TNV TTPOCTATEUTIKA GuGKeuasia kabwg kat mpwy
QAVOIEETE TO HEHOVWHEVO ATTOCTEIPWHEVO GAKOUAAKL.
Xpnotgomouote KatdAAnAo cupBaro evletrpa.

H otepétnta tou evBo@OAApiou  @akoU Kal  Twv
£€apTNUdTwy Tou €eVBETpa Eeival €yyunpévn HOvo eav
Ta HEHOVWHEVA ATOCTEIPWHEVA GAKOUAAKIA OEV EXOUV
avoxtel 1 umootel Znpia.

« Mpémel va yivetal TPOCEKTIKN EKTTAUGN TwV £VOOQOAAHWY

Pakwv Tpw amnd v ep@Uteuon. Mnv epBuBilete i

EemAévete Tov €V60(p907\pl0 cpaKo pe onotodnnors AdA\ho
S1dAUpa EKTOG AMO TO ATOCTEIPWHEVO GOPPOTIO aAAToUX0
SidAupa.

Ma v epplteuon evéoq)eaixplwv Pakwv anateitat
uwn?\o emimedo xelpoupykng Oeflotntag. O xslpoupvog
TIPEMEL Va £lval MANPWG EKTTAIGEVEVOG TIPLV ETXEPACEL VA
gppuTElOEL zvéoweahuloug pakoug.

XpNOIHOTIOLEITE TOV PAKO TTPOGEKTIKA Yld VA AMOQUYETE TN
BAGBN TG eM@PAVELAg N} TWV AyKUAWV oTAPLENG.

Oa TPEMEL va eAEyxeTal €AV O (QAKOG EXEL EQUTEUDEL
TANPWG OTO ECWTEPIKO TOU TTEPLPAKIOU.

Metd TtV ep@lteuon oTo TEPWPAKIO Ba TpEmEL va
ATOPAKPUVETAL TPOCEKTIKA OAO TO 1EWG0EAACTIKO SIGAUpA
amno v mpocBia Kat omicdla EM@PAveLa Tou pakou.

Eav mpaypatomoinBei kawouAotopn omicBlou mepupakiou
e YAG laser, BeBawwBeite 0t n 6¢opn aktivwy laser eoTialet
£AAPPWG oW amod To omoblo TEPIPAKIO.

ZYZKEYAZIA / ANOZTEIPQZH:

0] npowoptwpsvog EV60Lp9C(7\pl0Q @akdg Synthesis Plus eivat

oucKsuucrpsvog Of HEHOVWHEVO OAKOUAAKL (SPLUS, SYPLUS)

i TpoopTwhEVOG oe BAAANO POpTwONG TOU oTnpieTal oe

oTAPLYHA QaKoU (PPLUS PYPLUS) péoa o€ GAKOUAQKL Kal o

@uaAidlo mou T[EplEXEl 1o60ppoTo aAatoUxo dla?\uua TIoU TIPETEL

va avowxtel umo donmteg cuverikes. Mia kdpta acBevols Kat

QUTOKGAANTEG ETIKETEG TTAPEXOVTAL GE XAPTIVO KOUTI HE GKOTIO

my XvnAaoétnTa Tou svdozpeahulou pakoU. ‘OAa ta HovTéAa

£€XOUV ATOCTEIPWOEL pE ATHO.

OAHFIEZ XPHZHZ:

1. O ywatpog Ba mpémel va mpocdlopilel TPOEYXEPNTIKA TNV
10XU TOU (paKoU TIoU TIPOKELTAL VA HQUTEUBEL pappolovtag
pebodoug  umoAoylopou. Ot ouvioTWHEVEG oTaBepég A
TOU avaypa@ovtal 6To KOUTL ToUu (akoU amoteAolv pHOvo
Kateubuvtnpleg odnyieg.

2. Mpwv amd v ep@ltevon, €AEyETE T OUCKEUAGIA TOU
akoU yia va G&(Te To HOVIEAO, TNV LoXU KAl TNV KATAAANAN
Sapdppwon.

3. Avoi€te 10 KouTi Kal BYAATeE TO AMOCTEIPWHEVO GAKOUAAKL
TTOU TIEPLEXEL TO PLAAISIO PE TOV Pako. BeBaiwbeite ot ot
TANPOYOPIESG TTOU avaypaPovTal 6TNV ETKETA ToU PlaAdiou
GUHPWVOUV HIE TIG TTANPOPOPIEG TAVW OTO EEWTEPIKO KOUTI KAl
TIG QUTOKOAANTEG £TIKETEG. TEKOAANOTE APYd TO OAKOUAAKL
yia va BydAete 10 @LaAiSlo PECA OTO AMOCTEIPWHEVO TESIO.
EAéyEte To @lanidio. BeBatwbeite 61t Sev xel pBopég kat ot
n CF(ppClYlOI'] Jev éxel omdoel. Kpatiote to @LaAidio pe to éva
xépL. Midote TV mPoegoxr Tou KAAUpPATOG aAoupviou Kat
EeKOAANOTE TO KAAUMHA aAOUHIVIOU EVW KPATATe To PLaAidlo
o€ 0pl{OvTia BEon WOTE va EPPAVICTEL 0 YAkog 1 o OAAapog
PopTWONG.

4a. Movtéha SPLUS kat SYPLUS: avatpé€te oTig OUVOSEUTIKEG
EIKOVEG Y10 VA APAIPECETE TOV PAKO.

EIK. 1: BydAte tov pako amo 1o cplaNdlo mavovrag anaid
pe pa paAakn AaBida TO OMTIKO HEPOG KATA HRKOG TOU
a€ova Twv GEKTWV £VOG vonrou poAoylou psra&u 6:00 -
12:00 kat tpaBwvtag mpog ta emdvw. O @akog epgaviletat
He v Tpocbia n)\eupu P0G Td EMAVW.

i. TemAUVETE TOV PAKO HE ATTOCTEIPWHEVO IGOPPOTIO AAATOUXO
SidAupa.

ii. E§sracr£ TO PaKO OXOAAOTIKA yia va BeBawwbeite otL dev
unupxouv sAatrwpcltcl I smKoanzva owpartidia.
O (akéG TPEMEL VA XPNOUOTIOIETAl TO GUVTOUGTEPO
Suvaro psra 10 avotypa tou @uaAdiou. O q)aKog unopst
va mapapeivel BUBIGHEVOG GTO ATOCTEIPWHEVO, LGOPPOTIO
aAatouxo SIGAUpA £wG OTOU ETOIHACTEL YId TNV EPPUTEUCH.
4b. MovtéAa PPLUS kat PYPLUS: avatpé€te ot GUVOSEUTIKEG
€IKOVEG yla va TomoBeToETE Tov BAAApO POPTWONG OTOV
oupBato evletnpa.

BydAte tov BAAAP0 OPTWONG TTOU TEPIEXEL TOV PAKO amd

T0 PLAAISI0 PaKOU KPATWVTAG TO Avw KAUT TOU GTNPiyHATtog

PakoU Kat TpaBwvtag Tpog Ta eMavw. Mnv aQaip£cete 0

OTAPLYHA PaKoU 6€ auTo T 0TAdI0.

i. TemAUvete 6XOAAOTIKA TOV OAAAHO POPTWONG TTOU TEPIEXEL
TOV (PAKO HE AMOCTEIPWHEVO 100PPOTIO aAatouxo StaAupa,
amoeUYoVTag TN eMaQrn pe ta yavua. Mnv ayyi€ete tov
PaKo.

ii. Mptv amd tnv €lcaywyn tou OaAduou @OpTwong otov
evBeTrpa, BeBaiwbeite Ott To £uBoo ivat TpaBnypévo mpog
ta mow. Elcaydyete Tov BAAQHO POPTWONG TOU TIEPIEXEL
TOV PaKO pécA OTO AVolypd TOU OWHATOG Tou cupBatol
evBeTpa éwg dtou KAsldwoel otn Béon tou (EIK. 2).

. ZEMAUVETE TOV PAKO HE ATOGTEIPWHEVO LG6PPOTIO AAATOUXO
éluAuuu pEoa amo To mow PEPOG TOU Ga)\apou Lpoptwcrng,
KpaTwvtag Tov evBetrpa pe KAion OTe va ival EQIKTA n
PO TOU ATTOGTEIPWHEVOU 16OpPOTIOU aAatoUxou SLaAUpaTog
amod o akpo tou evbetipa (EIK. 3).
®povtilovtag va pnv ayyifete tov evOo@OAAUO @AKo,
pi€te 1&wO0EAAOTIKO péca amd TV om MARPwWONG Tou
OTNPiyHATog akoU e KATeUBuvon TPog TO GKPO TOU
puotyyiou (EIK. 4) kabwg Kat 6To Tiow PéPog Tou BaAdpou
@optwong (EIK. 5). BeBawbeite ot 10 1EWI0EAACTIKO
YeHiZel To AKpo Tou eVOETNPA KAl OTL PETAKIVETal Aiyo KAtw
ano Tov Yako.

i. Znpwéte 1o £uBoAo Tpog ta EpTPOG Ewg 6tou To £vBeTO
GUAKGVNG AYYI&EL TO GTAPLYHA TOU PaKOU.

vii. A(pcllpEG'[E TO OTiplyda Tou @akoy amd tov BdAapo
QOpTWONG MAVOVTAG To KA TOU oTnpiypatog pe Ta
SUo BAxTUAa Kat vupl(ovrag Tpog Ta EMaVw TO KATW
TTEPUYI0 TOU, OTNPIYHATOG (pakol HE Tov QVTIXElpA Kau
avacnKwvovtdg to eubeia mpog ta emavw (EIK. 6).

viii. EAéy§te €av o @akdg Bpioketal 6To KEVIPO Tou BaAdpou
POPTWONG Kal KAgioTe Ta mtepUyta Tou BaAdpou gopTwong
(EIK. 7). 'Otav o pnxaviopog ac@dalong SecpeuTel pe éva
KAIK, 0 @akdg Ba Bpioketal pe ac@dAewa otn 6£on tou. To
olotnua eivat £Towo yla €vBeon.

Ma avaAuTIKEG TIEPLYPAPES, avATPEETE OTIG 00NYIEG XProNG
TOU TTAPEXOVTAL PE ToV oupBatd evBetipa.

5. Epoutelote Tov @ako e T ywvia Tou akpou Tou evOeThpa
OTPAppEVN TIPOG TA KATW KAl PE KATeUOBuvon Tpog Tov
0@OaAp6 tou acBevolg. O pakog npéKsn‘al va epQUTEUBEL
e TNV TIpocOla MAEUPA TOU (PAKOU GTPAMPEVN TPOG T
EMAVWw Kal TPOG To TPOcHI0 HEPOG TOou ocpecﬂ\pou (o]
TPOCAVATOAIGHOG Tou €V3OQBAApIOU akou pmopel va
enaAnBeutel pe omtikr emBewpnon tou pakou. H péodia
TAEUPA TOU Pakol Eival GTPAppEVN TTPOG, TA EMAVW KAl TIPOgG
oV Ksparosldn otav ta xapaKtnplutlm npooavato)\lcpou
Bpiokovtal emavw de€ld (A) Kau KATw aplotepd (B) (EIK. 8).
Mpémet va xpnotuonomral povo §wdogAactiko SlaAupa
XapunAoU £wg PETPLou 1EWG0UG.

Oa TPETEL VA XPNOLUOTIOLETAl HOVO TO cuoTnpa £vOeong mou
TIAPEXETAL PE TOV TTPOPOPTWHEVO PAKO Synthesis.

YTIApXouv TOWKIAEG XEIPOUPYIKEG SLABIKAGIEG TIOU PTTOPOUY
Va EQAPHOCTOUV KAl O XEPOUPYOG Ba TPEMEeL va eMAEEEL pa
Swadikaoia mou Ba gival KAataAANAN yia Tov acBevi.

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI XTIZ ETIKETEZ:

ZUpBoAo Meptypaen

D Awontpia
2B AGHETPOG GWHATOG
o1 ZUVOAIKT) BLAPETPOG

Synthesis Plus

Lente Asférica
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Modelos SPLUS e SYPLUS (amarelo): lente hidréfila néo pré-
carregada

Modelos PPLUS e PYPLUS (amarelo): lente hidrdfila pré-carregada

LENTE INTRAOCULAR

DESCRIGAO:

A lente intraocular Synthesis Plus (LIO) é uma LIO singular
de camara posterior, com protecao UV e desenvolvida
para substituir o cristalino natural em pacientes adultos
pseudofaquicos. A LIO Synthesis Plus possui Otica asférica.
Alente é estéril e destina-se a ser dobrada antes da respetiva
insercao no olho e da implantagao na bolsa capsular. A lente
intraocular pré-carregada Synthesis Plus é fornecida com um
Sistema de Colocagao para proporcionar um método estéril,
controlado e sem toque de colocagdo da lente no saco
ocular. A LIO Synthesis Plus é disponibilizada em 4 modelos
diferentes - Modelos SPLUS, SYPLUS, PPLUS ou PYPLUS.
Consulte a etiqueta na caixa de cartdo para saber qual o tipo
de lente inclusa.

CARACTERISTICAS FiSICAS:

Material da
lente/haptico

Modelos SPLUS e PPLUS: Copolimero acrilico
hidréfilo dobravel com absor¢ao de raios UV.
Modelos SYPLUS e PYPLUS: Copolimero acrilico
hidrofilo dobravel com absorgao de raios UV e
um cromoforo de filtragem de luz azul.

Caracteristicas do | indice de refragao quando humedecido a 20°C:
material 1,460
Indice de refracao no olho a 35°C: 1,459

Modelos SPLUS e PPLUS: Transmisséo de 10%

a 365 nanometros para LIO de +20.0 dioptrias.
Modelos SYPLUS e PYPLUS: Transmissao de 10%
a 374 nandmetros para LIO de +20.0 dioptrias.
Consulte a tabela na FIG. 9, sendo o valor de
X = Comprimento de onda (nm) e o valor

de Y = % de transmissao

Transmissao
espectral

asférico
De 0.0 a +32.0 dioptrias

Diametro do corpo: 6,0 mm; Didmetro total:
10,5 mm a 11 mm na faixa de dioptria; Angulo
haptico: 0°

Tipo 6tico

Poténcias

Dimensées

Orientacao da 0O lado anterior da lente esta virado para o
lente lado anterior do olho. Conforme ilustrado na
FIG. 8, quando os elementos de orientacao
se encontram no canto superior direito (A) e
inferior esquerdo (B), esta a olhar para o lado
anterior da lente.

INDICACOES:

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

CONTRAINDICAGOES E AVISOS:
Os profissionais de salide que considerem a implantacao de
lentes em algumas das seguintes circunstancias (mas nao se
limitando as mesmas) devem ponderar o racio de possiveis
riscos/beneficios: uveite ou inflamacao grave recorrente do
segmento anterior ou posterior; pacientes nos quais a LIO
podera vir a afetar a capacidade de observar, diagnosticar ou
tratar doencas do segmento posterior; dificuldades cirurgicas
que aumentem o potencial de ocorréncia de complicagoes
(tais como, mas ndo se limitando a: derrame persistente,
danos significativos na iris, pressao positiva descontrolada,
perda ou prolapso significativo do vitreo); olho distorcido
devido a trauma anterior ou defeito do desenvolvimento
que impossibilite o suporte adequado da LIO; circunstancias
que provoquem lesoes no endotélio durante a implantagao;
pacientes nos quais nem a capsula posterior nem a zénula
estejam suficientemente intactas para dar apoio; suspeita de
infecao microbiana.
Tal como em qualquer procedimento c1rurg1co, existem
riscos. As possiveis complicacbes da cirurgia as cataratas
poderao incluir, mas nao se limitam a: cataratas secundarias,
inflamagao (iridociclite, membrana pupilar/ciclitica,
inflamagéao do vitreo, CME, TASS, etc.), dano endotelial na
cornea, endoftalmite, descolamento da retina, edema da
cornea, bloqueio pupilar, prolapso da iris, hipopio, glaucoma,
ferida exsudativa, hifema, atrofia da iris, prolapso do vitreo,
descentramento ou inclinagao da LIO, aderéncia do silicone
da LIO, opacidades ou depositos oticos da LIO, e intervengdes
cirtrgicas secundarias (tais como, mas nao se limitando
a reparacao de feridas exsudativas, aspiracao do vitreo,
iridectomia, reposicionamento ou substituicdo e reparacao
de descolamento da retina).
ALIO deve ser implantada em conformidade com as seguintes
instrucoes de utilizacao. O uso indevido podera dar origem a
riscos para a salde do paciente.
Nao usar se houver dlvidas quanto a esterilidade ou
qualidade do produto devido a danos na embalagem ou sinais
de vazamento.
N&o tentar modificar nem alterar o dispositivo nem nenhum
dos seus componentes.
Nao usar a lente apds a expiracao da validade.
Nao reutilizar. A reutilizacao podera causar riscos graves para
a saude do paciente.
Nao reesterilizar, visto poder causar efeitos secundarios
indesejaveis.
Nao implantar a lente na camara anterior nem no sulco ciliar.
PRECAUGOES:
» Guardar a temperatura ambiente. Evitar temperaturas
inferiores a 5 °C e superiores a 45 °C. Nao congelar.
As informagdes de modelo, poténcia e data de validade
da LIO devem ser verificadas antes de se abrir a
embalagem protetora e a bolsa estéril individual.
Use um injetor correto compativel.
A esterilidade da LIO e das pecas do injetor é garantida
apenas se as bolsas estéreis individuais nao tiverem sido
abertas nem danificadas.
« ALIO deve ser lavada com cuidado antes da implantacao.
Nao submergir nem lavar a LIO com qualquer outra
solucao que nao a solucéo salina estéril equilibrada.
E ex1g1do um elevado nivel de pericia e conhecimentos
cirirgicos para implantar lentes intraoculares. O
cirurgido deve possuir formagao e experiéncia adequadas
antes de tentar implantar lentes intraoculares.
Manusear cuidadosamente a lente, a fim de evitar danos
na superficie ou no haptico.
Deve verificar com cuidado se a lente esta totalmente
implantada na bolsa capsular.
Deve ter cuidado ao remover todo o viscoelastico das
superficies anterior e posterior da lente apds a sua
implantagao na bolsa capsular.
« Se for executada uma capsulotomia YAG Laser posterior,
garantir que o raio laser esta focado ligeiramente atras
da capsula posterior.

EMBALAGEM / ESTERILIZAGAO:

A LIO Synthesis Plus é embalada individualmente (SPLUS,
SYPLUS) ou pré-carregada numa camara de carregamento
fixa por um suporte de lente (PPLUS, PYPLUS) numa bolsa
e num blister que contém uma solugao salina equilibrada e
que deve ser aberto em condicoes estéreis. A embalagem
inclui um cartdo de paciente e etiquetas autoadesivas que
permitem fazer o rastreamento da LIO. Todos os modelos sao
esterilizados por vapor.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Antes da operacao, o médico deve determinar a poténcia
da lente a ser implantada, utilizando métodos de calculo.
As constantes-A recomendadas e indicadas na embalagem
de cartao da lente devem servir apenas como linhas de
orientacao.

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

3. Abra a embalagem e retire a bolsa esterilizada
que contém o blister da lente. Confirme que a informacao
na etiqueta do blister é consistente com a informagao
contida na embalagem exterior e nas etiquetas
autoadesivas. Abra a bolsa com cuidado para libertar
o blister para o campo estéril. Inspecione o blister.
Certifique-se de que nao esta danificado e que o selo nao
foi violado. Segure o frasco numa mao. Agarre a patilha
de abertura da tampa metalica e puxe-a, afastando-a
de si, ao mesmo tempo que segura o blister numa
posicao horizontal para expor a lente ou a camara de
carregamento.

4a. Modelos SPLUS e SYPLUS: consulte as figuras inclusas

quanto a remocao da lente.

i. FIG. 1: Retire a lente do blister com forceps suaves,
agarrando cuidadosamente a otica ao longo do eixo
6-12 horas e puxando para cima. A lente é apresentada
com o lado anterior virado para cima.

ii. Lave a lente com solucdo salina estéril equilibrada.

iii. Examine a lente atentamente para garantir a inexisténcia
de defeitos ou de particulas agarradas.

iv. A lente deve ser usada no menor espaco de tempo
possivel apds a abertura do blister. A lente podera ser
mergulhada numa solugéo salina estéril equilibrada até
estar pronta para a implantagao.

4b. Modelos PPLUS e PYPLUS: consulte as figuras anexas

para colocar a cdmara de carregamento no injetor
compativel.

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

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

iii. Antes de inserir a camara de carregamento no injetor,
assegure-se de que o émbolo esta na posicao recolhida.
Insira a camara de carregamento contendo a lente na
abertura do corpo do injetor compativel até este parecer
estar em posicao (FIG. 2).

iv. Lave a lente com uma solucao salina equilibrada estéril
através da parte posterior da cdmara de carregamento,
inclinando o injetor, a fim de permitir a entrada do
fluxo da solucao salina equilibrada estéril pela ponta do
injetor (FIG. 3).

v. Com cuidado para nao tocar na LIO, aplique viscoelastico
através do orificio de enchimento em diregao a ponta do
cartucho (FIG. 4) e no final da cdmara de carregamento
(FIG. 5). Assegure-se de que o viscoelastico enche a
ponta do injetor e migra até metade do percurso até a
lente.

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

vii. Remova o suporte da lente da camara de carregamento

segurando na argola do suporte com dois dedos e virando
para cima a dobradica inferior do suporte da lente com
o polegar e levantando diretamente para cima (FIG. 6).

viii. Verifique se a lente estd posicionada centralmente
na camara de carregamento e feche as asas da camara
de carregamento (FIG. 7). Quando o mecanismo “click-
lock” prender, a lente esta segura no local. O sistema
estd pronto para injecdo. Para descri¢des detalhadas,
consultar as instrucoes de utilizagao fornecidas com o
injetor compativel.

5. Implante a lente com o bisel da ponta do injetor voltado
para baixo, para o olho do doente. A lente destina-se a ser
implantada com o respetivo lado anterior virado para o lado
anterior do olho. A orientacdo da LIO pode ser verificada
inspecionando visualmente a lente. O lado anterior da
lente esta voltado para cima virado para a cornea quando
as caracteristicas de orientacao forem superior direita (A) e
inferior esquerda (B) (FIG. 8).

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