Synthesis Toric
PRELOADED ASPHERIC TORIC
LENS

Models SIPT and SIPTY (yellow)

@ INTRAOCULAR LENS

DESCRIPTION:

Synthesis Toric intraocular lens (IOL) is single piece ultraviolet
(UV) absorbing posterior chamber |0Ls developed to replace
the natural crystalline lens in pseudophakic patients with pre-
existing corneal astigmatism. The Synthesis Toric IOL has aspheric
and toric optics. The preloaded intraocular Synthesis Toric lens is
supplied with a preloaded Delivery System to provide a sterile,
controlled and touch-free method of delivery of the lens into
the ocular bag. The preloaded Synthesis Toric IOL is supplied in
2 different models - Models SIPT or SIPTY.

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

CUTTING ebGe

sense of innovation

Lens / Haptic
Material

Model SIPT: Foldable hydrophilic acrylic copolymer
containing a UV absorber.

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

Index of Refraction when wet at 20°C: 1.460
Index of Refraction when in the eye at 35°C: 1.459

Model SIPT: 10% transmittance at 365 nanometers for
+20.0 diopter IOL.

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

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

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

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

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

Material
Characteristics

Spectral
Transmittance

Lens Orientation

INDICATIONS:

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

MODE OF ACTION:

Synthesis Toric I0Ls positioned in the capsular bag act as a refractive
medium to correct aphakia and pre-existing astigmatism. Synthesis
Toric I0Ls have a posterior toric optical surface with axis marks that
identify the flat meridian of the cylinder (plus cylinder axis) (FIG. 6).
Alignment of the axis marks with the postoperative steep corneal
meridian (intended axis of placement) ensures correct placement
and optimal results.

CONTRA-INDICATIONS AND WARNINGS:

Physicians considering lens implantation in any of the following
circumstances (but not limited to) must weigh the potential risk/
benefit ratio: recurrent severe anterior or posterior segment
inflammation or uveitis; patients in whom the IOL may affect the
ability to observe, diagnose, or treat posterior segment diseases;
surgical difficulties increasing the potential for complications (such
as but not limited to: persistent bleeding, significant iris damage,
uncontrolled positive pressure, or significant vitreous prolapse or
loss); distorted eye due to previous trauma or developmental defect
in which appropriate support of the IOL is not possible; circumstances
that would result in damage to the endothelium during implantation;
patients in whom neither the posterior capsule nor zonule are intact
enough to provide support; suspected microbial infection. Toric 10Ls
are not recommended with pre-existing irregular corneal astigmatism,
radial tears on the capsulotomy, zonular damage or when the need for
a large capsulotomy is anticipated.

As with any surgical procedure, there is risk involved. Potential
complications of cataract surgery may include, but are not limited
to the following: secondary cataract, inflammation (iridocyclitis,
pupillary/cyclitic membrane, vitreous inflammation, CME, TASS ...),
corneal endothelial damage, endophthalmitis, retinal detachment,
corneal edema, pupillary block, iris prolapse, hypopyon, glaucoma,
wound leak, hyphema, iris atrophy, vitreous prolapse, 0L decentration
or tilt, IOL silicone adhesion, IOL optic deposits or opacities, and
secondary surgical intervention (such as but not limited to wound
leak repair, vitreous aspiration, iridectomy, IOL repositioning or
replacement and retinal detachment repair).

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

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

Do not attempt to modify or alter the device or any of its components.
Do not use the lens after expiration date.

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

Do not resterilize as this can produce undesirable side effects.

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

PRECAUTIONS:

« Store at room temperature. Avoid temperatures below 5°C and
above 45°C. Do not freeze.
The IOL model, its powers and expiration date should be verified
before opening the protective packaging and before opening the
individual sterile pouch.
Use correct injector compatible.
Sterility of the IOL and of the injector parts is guaranteed only if
the individual sterile pouches have not been opened or damaged.
10Ls must be carefully rinsed prior to implantation. Do not soak
or rinse the IOL with any solution other than sterile balanced salt
solution.
A high level of surgical skill is required to implant intraocular
lenses. Surgeon should be fully trained before attempting to
implant intraocular lenses.
Care should be taken to verify that the lens is fully implanted into
the capsular bag.
Care should be taken to remove all viscoelastic from the anterior
and posterior surfaces of the lens after implantation in the
capsular bag, not to overinflate the capsular bag and to ensure
that the wound is watertight at the end of the case. Residual
viscoelastic / overinflation / wound leak may allow the lens to
rotate away from the intended axis of placement.
If a YAG laser posterior capsulotomy is performed, assure that the
laser beam is focused slightly behind the posterior capsule.

PACKAGING / STERILIZATION:

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

SELECTION OF THE LENS:

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

FIG. 1

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

MARKING AND PLACEMENT OF THE SYNTHESIS TORIC IOL:

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

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

DIRECTIONS FOR USE:

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

2. Open the carton and remove the sterilized pouch containing the
lens vial. Verify that the information on the vial label is consistent
with the information on the outer box and the self-adhesive
labels. Gradually peel the pouch apart to release the vial onto the
sterile field. Inspect the vial. Make sure it is not damaged and the
seal is not broken. Hold the vial in one hand. Grasp the pull-tab of
the foil lid and peel the foil lid away from you while holding the
vial in a horizontal position to expose the loading chamber.
Please refer to the enclosed figures to place the loading chamber
into the compatible injector.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Only approved delivery systems should be used: MEDICEL
ACCUJECT™PRO 1.6, ACCUJECT™ PRO 1.8.

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

SYMBOLS USED ON LABELING:

Symbol Description

D Diopter
7B Body Diameter
a7 Overall Diameter

Synthesis Toric
LENTILLE ASPHERIQUE TORIQUE PRECHARGEE
Modeéles SIPT et SIPTY (jaune)

LENTILLE INTRAOCULAIRE

DESCRIPTION :

La lentille intraoculaire (LIO) Synthesis Toric est une lentille
intraoculaire monobloc de chambre postérieure filtrant les rayons
ultraviolets (UV) et développée pour remplacer le cristallin naturel
chez les patients pseudophaques avec un astigmatisme cornéen pré-
existant. La LIO Synthesis Toric dispose d’optiques asphérique et
torique. La lentille intraoculaire préchargée Synthesis Toric est fournie
avec un systéme d’implantation afin d’offrir un mode d’implantation
stérile, contrélé et sans contact de la lentille dans le sac oculaire. La
LIO préchargée Synthesis toric existe en deux modeles : SIPT et SIPTY.
Reportez-vous a ’étiquette sur le carton pour connaitre/vérifier le
type de lentille.

CARACTERISTIQUES PHYSIQUES :

Matériau de la
lentille / des
haptiques

Modele SIPT : copolymeére acrylique hydrophile pliable
avec filtre UV.

Modele SIPTY : copolymere acrylique hydrophile
pliable avec filtre UV et chromophore filtrant la
lumiere bleue.

Indice de réfraction (humide a 20 °C) : 1.460
Indice de réfraction (dans U'ceil a 35 °C) : 1.459

Modeéle SIPT : transmission de 10 % a 365 nanométres
pour une LIO de +20,0 dioptries.

Modele SIPTY : transmission de 10 % a 374 nanometres
pour une LIO de +20,0 dioptries.

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

Asphérique

Caractéristiques
du matériau

Transmission
spectrale

Type d’optique

Puissances +5.0 a +32.0 dioptries

sphériques

Puissances +0.75 a +6.0 dioptries

cylindriques

Dimensions Diamétre du corps : 6 mm ; diamétre total : 11 mm;

angulation : 0°
Orientation de la |Lors de sa mise en place, la surface antérieure de

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

INDICATIONS :

La lentille de chambre postérieure Synthesis Toric est indiquée dans
U'implantation primaire destinée a la correction visuelle de 'aphakie
et d’un astigmatisme cornéen préexistant, consécutifs au retrait d‘un
cristallin cataracté, chez les patients désirant une vision de loin non
corrigée améliorée et une réduction du cylindre réfractif résiduel. Elle
est congue pour étre implantée dans le sac capsulaire.

MODE D’ACTION :

La LIO Synthesis Toric posmonnee dans le sac capsulaire agit comme
un dioptre réfractif pour corriger [’aphakie et 'astigmatisme cornéen
préexistant. La LIO Synthesis Toric possede une surface optique
postérieure torique avec des repéres d’axe qui identifient le meridien
plat du cylindre (axe du cylindre positif) (FIG. 6). L'alignement des
marques d’axe avec le méridien cornéen post-opératoire cambré (axe de
placement prévu) assure le placement correct et des résultats optimaux.

CONTRE-INDICATIONS ET AVERTISSEMENTS :
Les médecins envisageant l’implantation de la lentille dans les conditions
suivantes (mais sans s’y limiter) doivent évaluer le rapport bénéfices/
risques : uvéite ou inflammation aigué récurrente du segment antérieur
ou postérieur ; patients chez lesquels la LIO risque d’altérer la capacnte
a observer, diagnostiquer ou traiter les maladies du segment postérieur
; difficultés chirurgicales augmentant les risques de complications (par
exemple, mais sans s’y limiter : saignement persistant, lésion grave de

FIG. 2 FIG. 3

Uiris, pression positive incontrolée ou perte/prolapsus important du
corps vitré) ; déformation oculaire due a un traumatisme précédent
ou a un défaut de développement ne permettant pas le support adapté
de la LIO; circonstances pouvant entrainer une ésion de [’endothélium
lors de limplantation ; patients chez lesquels ni la capsule postérieure,
ni la zonule ne sont suffisamment en bon état pour le soutien adéquat
de la lentille ; suspicion d’infection microbienne. Les LIOs toriques ne
sont pas recommandées pour des astigmatismes cornéens irréguliers
pré-existants, des déchirures radiales sur la capsulotomie, une
{ésion zonulaire ou lorsque la nécessité d‘une large capsulotomie est
anticipée.

Toute procédure chirurgicale comporte des risques. Les complications
potentielles de la chirurgie de la cataracte sont (sans s’y limiter)
les suivantes : cataracte secondaire, inflammation (iridocyclite,
membrane pupillaire/cyclitique, hyalite, OMC, TASS...), lésions
endothéliales cornéennes, endophtalmie, décollement de rétine,
cedeme cornéen, bloc pupillaire, prolapsus irien, hypopyon, glaucome,
fuite de Uincision, 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, réparation
de la fuite de ’incision, vitrectomie, iridectomie, repositionnement ou
remplacement de la LIO et réparation du décollement de la rétine).
La LIO doit étre implantée conformément aux instructions suivantes.
Toute utilisation inadaptée peut entrainer des risques pour la santé du
patient.

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

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

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

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

Ne pas restériliser sous peine d’effets secondaires indésirables.

Ne pas implanter la lentille dans la chambre antérieure ou dans le
sulcus ciliaire.

La rotation de la lentille Synthesis Toric en dehors de [’axe prévu peut
réduire sa correction d’astigmatisme. Un mésalignement supérieur a 30 °
peut augmenter le cylindre réfractif post-opératoire. Si nécessaire, le
repositionnement doit avoir lieu le plus tot possible avant [’encapsulation
de la lentille.

PRECAUTIONS :

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

Vérifier le modéle de LIO, la puissance et la date d’expiration avant
Uouverture de ’emballage de protection et de Uenveloppe stérile.
Utiliser un injecteur approprié et compatible.

La stérilité de la LIO et des piéces de Uinjecteur n’est garantie
que si Uenveloppe stérile individuelle n’a pas été ouverte ou
endommagée.

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

« Un haut niveau de compétence en chirurgie est nécessaire pour
implanter des lentilles intraoculaires. Le chirurgien doit étre
pleinement formé avant de tenter d‘implanter des lentilles
intraoculaires.

Bien vérifier que la lentille est complétement implantée dans le
sac capsulaire.

Retirer toute trace de viscoélastique des surfaces antérieure et
postérieure de la lentille aprés implantation dans le sac capsulaire,
ne pas trop gonfler le sac capsulaire et s‘assurer que [’incision
est bien étanche a la fin du cas. Du viscoélastique résiduel/ une
surinflation/ une fuite de l’incision peuvent permettre a la lentille
de tourner en dehors de |‘axe de placement prévu.

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

CONDITIONNEMENT / STERILISATION :

Les LIO préchargées Synthesis Toric sont conditionnées individuellement
dans un pelable et dans un flacon contenant une solution saline ne
doivant étre ouverts que dans des conditions stériles. La LIO Synthesis
Toric est placée dans une chambre de chargement, fixée par une
goupille, le tout immergé dans du BSS. Une carte patient et des
étiquettes adhésives sont fournies dans le carton pour garantir la
tracabilité de la LIO. La LIO préchargée Synthesis Toric est stérilisée
a la vapeur.

SELECTION DE LA LENTILLE :

Le chirurgien doit déterminer en préopératoire les puissances
sphériques et cylindriques de la lentille a implanter a Uaide de
méthodes de calcul. Une kératométrie et une biométrie précises sont
essentielles au succés des résultats visuels. Les constantes A figurant
sur la boite de la lentille ne sont que des recommandations. Le calcul
préopératoire des puissances sphériques et cylindriques requises doit
étre déterminé par ‘expérience du chirurgien, ses préférences et/ou
avec l‘aide d‘un calculateur torique. L‘astigmatisme a corriger doit
étre déterminé a partir des données de kératométrie et de biométrie
et non pas des données de réfraction, car la présence d‘astigmatisme
lenticulaire dans le cristallin naturel a retirer peut influer sur les
résultats. La taille et [‘emplacement de L‘incision chirurgicale peuvent
affecter la valeur et ‘axe de l‘astigmatisme cornéen postopératoire et
il est recommandé aux chirurgiens de personnaliser leur astigmatisme
induit chirurgicalement en fonction de leur technique chirurgicale et
de leurs résultats antérieurs. Il est recommandé de prendre en compte
les valeurs réelles ou estimées de |‘astigmatisme cornéen postérieur
pour des résultats optimaux.

Les LIO Synthesis Toric sont étiquetés avec les puissances sphériques
et cylindriques. L‘équivalent sphenque est également mentionné sur
l‘emballage car il correspond a la puissance obtenue avec la plupart
des formules de calcul.

MARQUAGE ET POSITIONNEMENT DE LA LIO SYNTHESIS TORIC :
Pour des résultats optimaux, le chirurgien doit s‘assurer du bon
positionnement et de ‘orientation de la lentille dans le sac capsulaire.
Avant la chirurgie, selon la méthode standard du chirurgien, Uceil
opéré doit étre référencé avec un systéme de tracking ou marqué
manuellement pour fournir une indication claire de [axe de placement
prévu.

Les reperes d‘axe des cylindres des LIO Synthesis Toric doivent étre
alignés sur le méridien cornéen cambré apres incision référencé
(axe de placement prévu). Une fois la lentille insérée, aligner avec
prec15|on les reperes d‘axe sur l‘axe de placement souhaité et retirer
avec précaution toute la solution viscoélastique des faces antérieure
et postérieure de la lentille. Cela peut étre accompli en manipulant
‘optique de la LIO avec l‘embout I/A et en utilisant des techniques
standard d‘irrigation/aspiration pour éliminer tout le viscoélastique
de l‘ceil. S’assurer du bon positionnement de la lentille torique sur
l‘axe de placement prévu aprés le retrait du viscoélastique et/ou
le gonflage du sac a la fin de la procédure chirurgicale. Un mauvais
alignement de ‘axe de la lentille avec l‘axe de placement prévu peut
compromettre sa correction astigmatique. Une erreur d‘alignement
peut résulter d‘une kératométrie ou d‘un marquage de la cornée
inexacts, d‘un positionnement imprécis de l‘axe de la LIO Synthesis
Toric pendant Uintervention, d‘une modification imprévue de la cornée
induite par la chirurgie ou de la rotation physique de la lentille aprés
implantation. Afin de minimiser cet effet, le chirurgien doit veiller a
ce que la kératométrie et la biométrie préopératoires soient précises
et que la LIO soit correctement orientée avant la fin de la chirurgie.

MODE D’EMPLOI :

1. Avant Uimplantation, examinez [’emballage pour vérifier le
modéle de la lentille, la puissance (sphére et cylindre) et son
aspect général.

2. Ouvrez le carton et retirez [’enveloppe stérile contenant le flacon
de la lentille. Vérifiez que les informations figurant sur 1 ethuette
du flacon correspondent a celles de la boite et des étiquettes
autocollantes. Ouvrez lentement Uenveloppe 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 Uopercule dans la direction contraire a
la vdtre tout en maintenant le flacon en position horizontale pour
exposer la chambre de chargement.

Veuillez vous reporter aux figures ci-jointes afin de placer la
chambre de chargement dans ’injecteur compatible.

3. 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.

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

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

6. Rincez l'implant par U'arriere de la chambre de chargement avec
une solution saline équilibrée stérile en maintenant U'injecteur
incliné pour permettre l'écoulement de la solution saline
équilibrée stenle par la pointe de Uinjecteur (FIG. 2).

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

8. Poussez sur le piston jusqu’a ce que l'embout en silicone

FIG. 4

s’approche de la goupille.

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

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

11. Implantez la lentille en veillant a ce que le biseau de la pointe
de Uinjecteur soit orienté vers le bas, face a U'ceil du patient.
La lentille doit étre implantée avec la face antérieure de la
lentille tournée vers le haut, vers la face antérieure de l‘ceil.
Lorientation de la LIO peut étre vérifiée par inspection visuelle
de la lentille. La face antérieure de la lentille est orientée vers le
haut face a la cornée lorsque les détrompeurs se trouvent en haut
a droite (A) et en bas a gauche(B) (FIG. 7).

Seules les solutions viscoélastiques de viscosité faible a moyenne
doivent étre utilisées.

Seuls les systémes d’injection approuvés doivent étre utilisés :
MEDICEL ACCUJECT™ PRO 1.6, ACCUJECT™ PRO 1.8.

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

patient.
SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE :
Symbole
D Dioptrie
7B Diamétre du corps
o7 Diamétre total

Synthesis Toric
VORGELADENE ASPHARISCHE TORISCHE LINSE
Models SIPT und SIPTY (gelb)

INTRAOKULARLINSE

BESCHREIBUNG:

Die Synthesis Toric Intraokularlinse (IOL) ist eine einteilige
Hinterkammerlinse mit Filter fiir ultraviolettes (UV) Licht, die als
Ersatz der natiirlichen kristallinen Augenlinse bei pseudophaken
Patienten mit bestehendem Hornhautastigmatismus eingesetzt wird.
Die Synthesis Toric I0L hat eine aspharische und torische Optik.
Die vorgeladene Synthesis Toric IOL wird mit einem vorgeladenen
Einfiihrsystem ausgeliefert, um eine sterile, kontrollierte und
beriihrungsfreie Einbringung der Linse in den Kapselsack. Die
vorgeladenen Synthesis Toric I0L gibt es in zwei verschiedenen
Modellen - Modell SIPT oder SIPTY.

Auf dem Kartonaufkleber ist die Art der Linse angegeben.

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN:

Linse/Haptik-
Material

Modell SIPT: Faltbares hydrophiles Acrylcopolymer
mit UV-Filter.

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

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

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

Modell SIPTY: 10 % Transmission bei 374 Nanometer fiir
I0L mit +20,0 Dioptrien.

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

Materialeigen-
schaften

Spektrale
Transmission

Art der Optik Asphérisch

Spharische +5,0 bis +32,0 Dioptrien

Stérken

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

Stérken

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

11 mm; Winkel der Haptik: 0°

Ausrichtung der Die Vorderseite der Linse wird nach oben in Richtung
Linse der anterioren Seite des Auges implantiert. Wenn sich
die Ausrichtungsmarkierungen oben rechts (A) und
unten links (B) befinden (wie in FIG. 7 dargestellt),
zeigt die Vorderseite der Linse nach oben.

ANWENDUNGSGEBIETE:

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

WIRKWEISE:

Die im Kapselsack befindlichen Synthesis Toric I0Ls fungieren als
refraktives Medium zur Korrektur einer Aphakie und eines bestehenden
Hornhautastigmatismus. Die Synthesis Toric I0Ls weisen eine posterior
torische Oberflache mit Achsenmarkierungen auf, die den flachen
Meridian des Zylinders (plus Zylinderachse) kennzeichnen (FIG. 6). Die
Ausrichtung der Achsenmarkierungen mit dem postoperativen steilen
Hornhautmeridian (vorgesehene Platzierungsachse) garantiert eine
korrekte Platzierung und optimale Ergebnisse.

GEGENANZEIGEN UND WARNHINWEISE:

Wenn ein Arzt die Linsenimplantation unter einem der folgenden
Umstande in Betracht zieht (wobei diese Liste nicht vollstandig ist),
muss das potenzielle Risiko-Nutzen-Verhaltnis abgewogen werden:
rezidivierende schwere Entziindung oder Uveitis des vorderen oder
hinteren Segments, Patienten, bei denen die IOL die Moglichkeit
zur Beobachtung, Diagnose oder Behandlung von Erkrankungen
des hinteren Segments beeintrachtigt, chirurgische Probleme, die
das Komplikationspotenzial vergrofern (u. a. anhaltende Blutung,
signifikanter Irisschaden, unkontrollierter Uberdruck oder deutlicher
Glaskorperprolaps oder Glaskorperverlust), deformiertes Auge durch
vorheriges Trauma oder durch Entwicklungsstérung, weswegen
kein ausreichender Halt der IOL gewahrleistet ist, Umstdnde, die
wahrend der Implantation zu Schaden im Endothel fiihren wiirden,
Patienten, bei denen weder die hintere Kapsel noch die Zonulafasern
ausreichend intakt sind, um Halt zu geben, Verdacht auf mikrobielle
Infektion. Torische I0Ls werden bei bestehendem unregelmaBigem
Hornhautastigmatismus, radidren Einrissen bei Kapsulotomie,
Zonulaschaden oder bei einer erwarteten groBen Kapsulotomie nicht
empfohlen.

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht ein Risiko. Zu den
potenziellen Komplikationen einer Kataraktoperation gehdren u. a.
Sekundarkatarakt, Entziindung (Iridozyklitis, Pupillarmembran/zyklitische
Membran, Glaskérperentziindung, CME, TASS usw.), Beschadigung des
Hornhautendothels, Endophthalmitis, Netzhautabldsung, Hornhautodem,
Pupillarblock, Irisprolaps, Hypopyon, Glaukom, Wundausfluss, Hyphama,
Irisatrophie, Glaskorperprolaps, Dezentrierung oder Verrutschen der I0L,
Silikonadhéasion der I0OL, optische Ablagerungen oder Schlieren auf der IOL
und sekundare chirurgische Eingriffe (u. a. Stoppen von Wundausfluss,
Glaskdrperaspiration, Iridektomie, Neupositionierung oder Austausch der
10L und Behandlung einer Netzhautablosung).

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

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

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

Keine Linsen verwenden, deren Verfalldatum abgelaufen ist.

Die Linse und das vorgeladene System diirfen nicht wiederverwendet
werden. Die Wiederverwendung kann die Gesundheit des Patienten
schwer beeintrachtigen.

Nicht erneut sterilisieren, da dies zu Nebenwirkungen fiihren kann.
Linse nicht in die Vorderkammer oder den Ziliarsulkus implantieren.
Eine Rotation der Synthesis Toric Linse weg von ihrer vorgesehenen Achse
kann die Astigmatismuskorrektur vermindern. Eine Fehlausrichtung von
mehr als 30° kann den postoperativen refraktiven Zylinder vergrofern.
Eine Neupositionierung sollte bei Bedarf so friih wie mdglich vor einer
Einkapselung der Linse erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

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

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

Es muss ein kompatibler Injektor verwendet werden.

Die Sterilitat der 0L und der Injektorteile ist nur gewahrleistet,
wenn die einzelnen Sterilbeutel nicht gedffnet oder beschadigt
wurden.

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

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

FIG. 5

FIG. 6

vorgenommen werden.

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

Es ist darauf zu achten, dass nach der Implantation der Linse in
den Kapselsack jegliche viskoelastische Losung von der Vorder-
und Riickseite der Linse entfernt wird, dass der Kapselsack nicht
tberfullt wird, und dass sichergestellt wird, dass die Wunde nach
Abschluss  des Eingriffs wasserundurchlass1g ist. Verbleibende
viskoelastische  L&sung/Uberfiillen/Wundundichtigkeit  kénnen
eine Verlagerung der Linse weg von der vorgesehenen
Platzierungsachse verursachen.

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

VERPACKUNG/STERILISATION:

Jede einzelne vorgeladene Synthesis Toric I0L befindet sich in einem
Behalter mit physiologischer Kochsalzlésung, der in einen Beutel
verpackt ist und unter sterilen Bedingungen gedffnet werden muss.
Die Synthesis Toric IOL steckt in der ebenfalls mit physiologischer
Kochsalzlosung gefiillten Ladekammer, die durch einen Linsenhalter
fixiert ist. In dem Karton befinden sich auBerdem ein Patientenausweis
und einige Aufkleber zur Nachverfolgung der IOL. Die vorgeladenen
Synthesis Toric IOLs wurden dampfsterilisiert.

AUSWAHL DER LINSE:

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

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

MARKIERUNG UND PLATZIERUNG DER SYNTHESIS TORIC IOL:

Der Chirurg muss fiir optimale Ergebnisse die korrekte Platzierung und
Ausrichtung der Linse im Kapselsack sicherstellen. Das zu operierende
Auge sollte vor der Operation Auge mittels der Standardmethode des
Arztes mit einem Trackingsystem referenziert oder manuell markiert
werden, um eine deutliche Angabe der vorgesehenen Platzierungsachse
bereitzustellen.

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

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

2. Den Karton o6ffnen und den sterilen Beutel mit dem Behalter
herausnehmen. Priifen, ob die Angaben auf dem Etikett des
Behaltnisses mit den Angaben auf der duBeren Verpackung und
den Aufklebeetiketten Ubereinstimmen. Den Beutel teilweise
aufreiBen und den Behalter auf dem Sterilfeld ablegen. Behalter
inspizieren. Er darf nicht beschadigt sein und das Siegel darf nicht
gebrochen sein. Den Behélter in einer Hand halten. Den Behalter
waagerecht festhalten, die Lasche fiir die Schutzfolie anfassen
und die Schutzfolie abziehen. Jetzt ist die Ladekammer sichtbar.
Die Bilder unten auf dieser Gebrauchsanleitung zeigen, wie die
Ladekammer in den kompatiblen Injektor einzusetzen ist.

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

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

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

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

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

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

9. Den Linsenhalter von der Ladekammer lGsen. Dazu den Ring
am Linsenhalter mit zwei Fingern festhalten und den unteren
Gelenkpunkt des Linsenhalters mit dem Daumen hochklappen und
gerade oben ziehen (FIG. 5).

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

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

Es sollten nur Viskoelastika niedriger bis mittlerer Viskositat
verwendet werden.

Es darf nur zugelassene Injektionssystem verwendet warden :
MEDICEL ACCUJECT™ PRO 1.6, ACCUJECT™ PRO 1.8.

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

SYMBOLE AUF DEN AUFKLEBERN:

Symbol Beschreibung

D Dioptrie
2B Durchmesser der Optik
T Gesamtdurchmesser

Synthesis Toric
LENTE TORICA ASFERICA PRECARGADA
Modelos SIPT y SIPTY (amarillo)

@ LENTE INTRAOCULAR

DESCRIPCION:

La lente intraocular (LIO) Synthesis Torica es una LIO de camara
posterior, de una sola pieza, que absorbe los rayos ultravioleta (UV)
desarrollada para reemplazar el cristalino natural en pacientes
pseudofaquicos con astigmatismo corneal preexistente. La LIO
Synthesis Torica tiene una Optica asférica y torica. La lente Synthesis
Torica 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 Torica precargada se suministra en 2 modelos diferentes,
los modelos SIPT o SIPTY.

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

FIG. 7
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CARACTERISTICAS FiSICAS:

Material del Modelo SIPT: Copolimero acrilico hidréfilo plegable

haptico/lente con un agente de absorcion de UV.
Modelo SIPTY: Copolimero acrilico hidrofilo plegable
con un agente de absorcion de UV y un croméforo que
filtra la luz azul.

Caracteristicas indice de refraccién cuando esta himedo a 20 °C: 1,460

del material indice de refraccion cuando esta en el ojoa35 "C: 1 ,459

Transmision Modelo SIPT: Transmision del 10 % a 365 nanémetros

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

Tipo de 6ptica Asférica

Potencias +5,0 a +32,0 dioptrias

asféricas

Potencias +0,75 a +6,0 dioptrias

cilindricas

Dimensiones Diametro del cuerpo: 6,0 mm; diametro total: 11 mm;
angulo haptico: 0°

Orientacion El lado anterior de la lente esta orientado hacia el

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

INDICACIONES:

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

MECANISMO DE ACCION:

Las LIO Synthesis Toricas colocadas en el saco capsular actian como
medio de refraccion para corregir la afaquia y el astigmatismo
preexistente. Las LIO Synthesis Toricas tienen una superficie optica
torica posterior con marcas del eje que identifican el meridiano plano
del cilindro (més el eje del cilindro) (FIG. 6). La alineacion de las
marcas del eje con el meridiano corneal inclinado tras la operacion
(eje de colocacion previsto) garantiza una colocacion correcta y unos
resultados 6ptimos.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

Los médicos que estén considerando la implantacion de una lente
en cualquiera de las siguientes circunstancias (entre otras) deberan
evaluar la posible relacion riesgo/beneficio: uveitis o inflamacion
recurrente intensa del segmento anterior o posterior; pacientes en los
que la LIO pueda afectar a la capacidad de observar, diagnosticar o
tratar enfermedades del segmento posterior; dificultades quirGrgicas
que puedan aumentar el riesgo de sufrir complicaciones (como, entre
otras: hemorragia persistente, dafio significativo del iris, presion
positiva incontrolada o pérdida o prolapso vitreo s1gmﬁcatwo),
distorsion del ojo debido a un traumatismo previo o defecto del
desarrollo en el que no se disponga de un soporte adecuado para la
LIO; circunstancias que puedan provocar dafios al endotelio durante la
implantacion; pacientes en los que ni la capsula posterior ni la zonula
estén lo suficientemente intactas como para proporcionar apoyo;
sospecha de infeccion microbiana. No se recomienda el uso de LIO
toricas con astigmatismo corneal irregular preexistente, desgarros
radiales en la capsulotomia, dafio zonular o cuando se prevea la
necesidad de una capsulotomia grande.

Al igual que con cualquier intervencién quirirgica, existen riesgos.
Las posibles complicaciones asociadas a la cirugia de cataratas
incluyen, entre otras, las siguientes: catarata secundaria, inflamacion
(iridociclitis, membrana pupilar/ciclitica, inflamacion vitrea,
CME, TASS, etc.), danos endoteliales de la cornea, endoftalmitis,
desprendimiento de retina, edema corneal, bloqueo pupilar, prolapso
del iris, hipopion, glaucoma, derrame en la herida, hipema, atrofia del
iris, prolapso vitreo, inclinacion o descentracion de la LIO, adhesion
de la silicona de la LIO, opacidades o depésitos opticos de la LIO e
intervencion quirlrgica secundaria (como, entre otros, reparacion del
derrame en la herida, aspiracion vitrea, iridectomia, reposicionamiento
o reemplazo de la LIO y reparacion del desprendimiento de retina).

La LIO debe implantarse conforme a las siguientes instrucciones de uso.
Un uso inadecuado puede suponer un riesgo para la salud del paciente.
No usar el producto si se cree que la esterilidad o la calidad pueden
estar afectadas debido a dafos en el embalaje o a signos de fuga.

No modificar ni alterar el dispositivo ni ninguno de sus componentes.
No usar la lente después de la fecha de caducidad.

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

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

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

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

PRECAUCIONES:

« Conservar a temperatura ambiente. Evitar temperaturas inferiores
a5 °Cy superiores a 45 “C. No congelar.
El modelo de la LIO, sus potencias y la fecha de caducidad se
deben verificar antes de abrir el embalaje protector y antes de
abrir la bolsa estéril individual.
Usar un inyector compatible adecuado.
La esterilidad de la LIO y de las piezas del inyector solo esta
garantizada si las bolsas estériles individuales no se han abierto
0 no estan danadas.
Las LIO se deben enjuagar cuidadosamente antes de la
implantacion. No mojar ni enjuagar la LIO salvo que sea con una
solucion salina equilibrada estéril.
Se requiere un alto nivel de habilidad quirtrgica para implantar
lentes intraoculares. El cirujano debe recibir una formacion
completa antes de implantar lentes intraoculares.
Se debe tener la precaucion de verificar que la lente esté
completamente implantada dentro del saco capsular.
Se debe tener cuidado de retirar todo el material viscoelastico
de las superficies anterior y posterior de la lente después de la
implantacion en el saco capsular, de no inflar demasiado el saco
capsular y de asegurarse de que la herida sea hermética al final del
proceso. El material viscoelastico residual, el inflado excesivo o el
derrame en la herida pueden hacer que la lente gire alejandose
del eje de colocacion previsto.
Si se realiza una capsulotomia posterior con laser YAG, comprobar
que el haz del laser esté centrado ligeramente por detras de la
capsula posterior.

EMBALAJE/ESTERILIZACION:

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

SELECCION DE LA LENTE:

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

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

MARCADO Y COLOCACION DE LA LIO SYNTHESIS TORICA:

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

Las marcas del eje del cilindro de las LIO Synthesis Toricas deben
alinearse con el meridiano corneal inclinado de referencia tras la
incision (eje de colocacion previsto). Después de insertar la lente,
hay que alinear con precision las marcas del eje con el eje de
colocacion previsto y retirar con cuidado toda la solucion viscoelastica
de los lados anterior y posterior de la lente. Esto se puede conseguir
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FIG. 8

manipulando la optica de la LIO con la punta I/A y utilizando técnicas
de irrigacion/aspiracion estandares para retirar todo el material
viscoelastico del ojo. Se debe tener especial cuidado para asegurar la
correcta colocacion de la lente torica en el eje de colocacion previsto
tras la retirada del material viscoelastico y/o el inflado del saco al
final del caso quirdrgico. La desalineacion del eje de la lente con el
eje de colocacion previsto puede poner en riesgo la correccion del
astigmatismo. Dicha desalineacion puede derivarse de la queratometria
o el marcado poco precisos de la cornea, la colocacion erronea del eje
de la LIO Synthesis Térica durante la intervencion, un cambio inducido
quirdrgicamente no previsto en la cornea o la rotacion fisica de la lente
tras la implantacion. Para minimizar este efecto, el cirujano debe
tener cuidado para asegurarse de que la queratometria y la biometria
preoperatorias sean precisas y que la LIO esté correctamente orientada
antes del final de la intervencion.

INSTRUCCIONES DE USO:

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

2. Abralacajay extraiga la bolsa esterilizada que contiene el vial de
la lente. Verifique que la informacion en la etiqueta del vial sea
coherente con la informacion en la caja exterior y las etiquetas
autoadhesivas. Abra poco a poco la bolsa para extraer el vial en el
campo estéril. Inspeccione el vial. Compruebe que no esté 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 camara de carga al
descubierto.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

11. Implante la lente con el bisel de la punta del inyector orientada
hacia abajo al ojo del paciente. La lente debe implantarse con
el lado anterior de la misma orientado hacia el lado anterior del
ojo. La orientacion de la LIO se puede verificar mediante una
inspeccion visual de la lente. El lado anterior de la lente esta
orientado hacia la cérnea cuando los elementos de orientacion
estan en la parte superior derecha (A) y en la parte inferior
izquierda (B) (FIG. 7).

Solo debe utilizarse solucion viscoelastica de viscosidad baja a
media.

Solo deben utilizarse sistemas de inyeccion que hayan sido
aprobados: MEDICEL ACCUJECT™ PRO 1.6, ACCUJECT™ PRO 1.8.
Existen varios procedimientos quirdrgicos que pueden utilizarse,
y el cirujano debera elegir un procedimiento que sea adecuado
para el paciente.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO:

Simbolo Descripcion

D Dioptria
2B Diametro del cuerpo
oT Diametro total

Synthesis Toric
LENTE TORICA ASFERICA PRECARICATA
Modello SIPT e SIPTY (giallo)

® LENTE INTRAOCULARE

DESCRIZIONE:

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

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

CARATTERISTICHE FISICHE:

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

Modello SIPTY: Copolimero acrilico idrofilo pieghevole
con UV absorber e cromoforo

per la filtrazione dei raggi di luce blu.

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

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

Modello SIPT: Trasmittanza del 10% a 365 nanometri
per I0L da +20,0 diottrie.

Modello SIPTY: Trasmittanza del 10% a 374 nanometri
per I0L da +20,0 diottrie.

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

Tipo di ottica Asferica
Potenza sferica Da + 5,0 a + 32,0 Diottrie
Potenza cilindrica |Da + 0,75D a + 6,0 diottrie

Caratteristiche
dei materiali

Trasmittanza
spettrale

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

Orientamento Il lato anteriore della lente € rivolto verso il lato

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

INDICAZIONI:

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

MODALITA DI AZIONE:

Le IOL di sintesi toriche posizionate nel sacco capsulare agiscono
come mezzo di rifrazione per correggere [’afachia e ’astigmatismo
preesistente. Le IOL di Synthesis Toric hanno una superficie ottica
torica posteriore con segni di asse che identificano il meridiano
piatto del cilindro (piu l’asse del cilindro) (FIG. 6). L’allineamento dei
segni degli assi con il meridiano corneale ripido postoperatorio (asse
di posizionamento previsto) assicura un posizionamento corretto e
risultati ottimali.

CONTROINDICAZIONI E AVVERTENZE:

| medici che valutino la possibilita di eseguire un impianto della lente
in una delle seguenti condizioni (riportate a titolo esemplificativo e
non esaustivo) devono soppesare il potenziale rapporto tra rischi e
benefici: infiammazione grave del segmento anteriore o posteriore o
uveite ricorrenti; pazienti in cui la lente intraoculare puo interferire
con la possibilita di osservare, diagnosticare o trattare patologie del
segmento posteriore; difficolta chirurgiche che potrebbero aumentare
la probabilita di complicazioni (ad es. emorragia persistente, gravi
lesioni all’iride, pressione positiva non controllabile oppure perdita
o prolasso significativo del vitreo); un’anatomia distorta dell’occhio
per trauma precedente o difetto dello sviluppo per cui la I0OL
non possa essere supportata in modo appropriato; condizioni che
danneggerebbero I’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. Le 10L
toriche non sono raccomandate in caso di astigmatismo corneale
irregolare preesistente, lacerazioni radiali sulla capsulotomia, danni
zonulari o quando si prevede la necessita di una capsulotomia di grandi
dimensioni.

Come per qualunque altro intervento chirurgico, 'operazione non &
priva di rischi. Tra le potenziali complicanze derivanti da un intervento
di cataratta vi sono: cataratta secondaria, inflammazione (iridociclite,
membrana pupillare/ciclitica, inflammazione vitreale, EMC, TASS...),
lesione endoteliale della cornea, endoftalmite, distacco della retina,
vitrite, edema corneale, blocco pupillare, prolasso dell’iride, ipopion,
glaucoma, perdita della ferita, ifema, atrofia dell’iride, prolasso
del vitreo, decentramento o inclinazione della lente intraoculare,
adesione del silicone alla lente intraoculare, depositi od opacita
sull’ottica della lente intraoculare, e intervento chirurgico secondario
(che comprendono, in modo non esaustivo, riparazione di ferita
drenante, aspirazione del corpo vitreo, iridectomia, riposizionamento
o riposizionamento della IOL e riparazione per distacco della retina).
La IOL deve essere impiantata conformemente alle seguenti istruzioni
per l'uso. L’utilizzo improprio pud mettere a rischio la salute del
paziente.

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

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

Non usare dopo la data di scadenza.

Non riutilizzare la lente e il sistema precaricato. Il riutilizzo puo

mettere a rischio la salute del paziente.

Non risterilizzare in quanto cio pud causare effetti collaterali
indesiderati.

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

La rotazione della lente torica Synthesis lontano dall’asse previsto puo
ridurre la correzione astigmatica. Un disallineamento superiore a 30°
puo aumentare il cilindro di rifrazione postoperatoria. Se necessario,
il riposizionamento dovrebbe avvenire il piu presto possibile prima
dell’incapsulamento della lente.

PRECAUZIONI:

« Conservare a temperatura ambiente. Evitare temperature
inferiori a 5°C e superiori a 45°C. Non congelare.
Controllare sulla confezione il modello di IOL, i poteri e la data di
scadenza prima di aprire 'imballaggio protettivo e la busta sterile
individuale.
Usare ["opportuno iniettore compatibile.
La sterilita della IOL e dei componenti dell’iniettore € garantita
solo se la busta sterile individuale & integra e non danneggiata.
Risciacquare attentamente la IOL prima di procedere all’impianto.
Immergere o sciacquare la lente intraoculare solo in soluzione
salina bilanciata sterile.
Per impiantare lenti intraoculari & necessario un elevato livello
di abilita chirurgica. Il chirurgo deve essere perfettamente
addestrato prima di tentare di impiantare lenti intraoculari.
Prestare attenzione a verificare che la lente sia completamente
impiantata nel sacco capsulare.
Dopo l'impianto nel sacco capsulare, fare attenzione a rimuovere
tutti i viscoelastici dalle superfici anteriori e posteriori della
lente, a non gonfiare eccessivamente il sacco capsulare e
ad assicurare che la ferita sia a tenuta stagna alla fine del
caso. | residui viscoelastici/ipergonfiaggio/perdita della ferita
possono consentire alla lente di ruotare lontano dall’asse di
posizionamento previsto.
Se si va ad eseguire una capsulotomia posteriore con laser YAG,
accertarsi che il raggio laser sia indirizzato sulla zona d’azione
situata leggermente dietro la capsula posteriore.

IMBALLAGGIO/STERILIZZAZIONE:

Le lenti intraoculari toriche Synthesis sono confezionate singolarmente
in un contenitore sterile contenente soluzione salina posto all’interno
di una busta e devono essere aperte solo in condizioni sterili. La IOL
torica Synthesis € inserita in una camera di carico, fissata a un supporto
e immersa completamente in una soluzione salina bilanciata sterile.
Per garantire la tracciabilita della I0L, vengono fornite una scheda
paziente ed etichette autoadesive. Le IOL toriche Synthesis sono
sterilizzate a vapore.

SCELTA DELA LENTE:

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

I modelli di I0L Synthesis sono etichettati con i poteri sferici e cilindrici.
L’equivalente sferico & anche menzionato sulla confezione in quanto
corrisponde al potere ottenuto con la maggior parte delle formule di
calcolo.

MARCATURA E POSIZIONAMENTO DELLA IOL TORICA SYNTHESIS:

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

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

ISTRUZIONI PER L’USO:

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

2. Aprire la confezione e rimuovere la busta sterile contenente
il contenitore della lente. Verificare che le informazioni
sull’etichetta del contenitore siano coerenti con le informazioni
sul confezionamento esterno e sulle etichette autoadesive. Aprire
lentamente la busta ed estrarre il contenitore in campo sterile.
Esaminare il contenitore. Accertarsi che non sia danneggiato e che
il sigillo sia integro. Tenere il contenitore con una mano. Afferrare
la linguetta di apertura e rimuovere la pellicola di copertura
tenendo il contenitore in posizione orizzontale per esporre la
camera di carico.

Fare riferimento alle immagini allegate per posizionare la camera
di carico nell’iniettore compatibile.

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

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

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

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

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

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

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

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

11. Impiantare la lente con la smussatura della punta dell’iniettore
rivolta verso 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. 7).

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

Utilizzare solo sistemi di iniezione approvati: MEDICEL ACCUJECT™
PRO 1.6, ACCUJECT™ PRO 1.8.

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

SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA:

Simbolo Descrizione

D Diottrie

2B Diametro del corpo
a1 Diametro complessivo

Synthesis Toric
ASFERYCZNA SOCZEWKA TORYCZNA FABRYCZNIE
ZALADOWANA

Modele SIPT i SIPTY (kolor zétty)

SOCZEWKA WEWNATRZGALKOWA

OPIS:

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

Rodzaj soczewki okreslony jest na etykiecie tekturowego pudetka.

CECHY FIZYCZNE:

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

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

Charakterystyka | Wskaznik refrakcji, gdy soczewka jest wilgotna w temp.
materiatu 20°C: 1,460
Wskaznik refrakcji gdy soczewka jest w oku, w temp.
35°C: 1,459

Transmitancja
widmowa

Model SIPT: Transmitancja 10% przy 365 nanometrach
dla soczewki wewnatrzgatkowej +20,0 dioptrii.
Model SIPTY: Transmitancja 10% przy 374 nanometrach
dla soczewki wewnatrzgatkowej +20,0 dioptrii.

Patrz FIG. 8 na wykresie 0$ X = dtugosc fali (nm)

i 0§ Y = transmitancja w %

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

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

Orientacja Przednia strona soczewki jest skierowana do przedniej

soczewki czesa gatki ocznej. Zgodnie z FIG. 7, przy orientacji
gbra w prawo (A) i dol w lewo (B), widoczna jest
przednia strona soczewki.

WSKAZANIA:

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

SPOSOB DZIALANIA:

Soczewki wewnatrzgatkowe Synthesis Toric umieszczone w torebce
soczewki petnia role medium refrakcyjnego umozliwiajacego
korekcje afakii i wczesniej istniejacego astygmatyzmu. Soczewki
wewnatrzgatkowe Synthesis Toric posiadaja tylna powierzchnie
optyczna toryczna ze znacznikami osi, ktore umozliwiaja identyfikacje
ptaskiego potudnika cylindra (08 cylmdra dodatniego) (FIG. 6).
Wyréwnanie znaczmkow osi ze stromym potudnikiem rogowki po
zabiegu (docelowa 0§ umiejscowienia), zapewnia prawidtowe
umieszczenie i uzyskanie optymalnych wynikow.

PRZECIWWSKAZANIA | OSTRZEZENIA:

Lekarze rozwazajacy implantacje soczewki w jednej z wymienionych
ponizej sytuacji (lista nie jest wyczerpujaca), musza okresli¢ stosunek
korzysci z operacji do potencjalnych zagrozen: nawracajace ostre
zapalenie przedniego lub tylnego segmentu lub zapalenie btony
naczyniowej; pacjenci, u ktorych soczewka moze mie¢ wptyw na
zdolno$¢ wykrywania, diagnozowania i leczenia choréb tylnego segmentu
oka; trudnosci podczas zablegu chirurgicznego mogace zwiekszac
ryzyko powiktan (miedzy innymi: uporczywe krwawienie, znaczne
uszkodzenie teczéwki, niekontrolowane dodatnie cisnienie lub znaczne
wypadniecie ciata szklistego lub ubytek); znieksztatcenie gatki ocznej
spowodowane wczesniejszym urazem lub wada rozwojowa, w ktorym
wiasciwe wsparcie dla soczewki wewnatrzgatkowej nie jest mozliwe;
okolicznosci, ktore moga spowodowac uszkodzenie $srodbtonka podczas
implantacji; pacjenci, u ktorych ani tylna torebka ani obwodka nie sa
na tyle nienaruszone, aby stanowi¢ wsparcie; podejrzenie zakazenia
bakteryjnego. Toryczne soczewki wewnatrzgatkowe nie sa zalecane
w przypadku wczesniej istniejacego, nieregularnego astygmatyzmu
rogowkowego, promieniowych rozdar¢ torebki, uszkodzenia obwodki lub
jesli planowane jest wykonanie rozlegtej kapsulotomii.

Tak jak kazda operacja chirurgiczna, zabieg ten niesie ze sobg ryzyko
powiktan. Potencjalne powiktania zabiegu usunigcia za¢my obejmuja
miedzy innymi: zacme wtorna, zapalenia (zapalenie teczowki i ciata
rzeskowego, btone Zrenicza/cyklityczng, zapalenie ciata szklistego,
torbielowaty obrzek plamki (CME), zespdt toksycznego uszkodzenia
przedniego odcinka oka (TASS)...), uszkodzenie Srodbtonka rogowki,
zapalenie wnetrza gatki ocznej, odwarstwienie siatkowki, obrzek
rogowki, blok zreniczny, wypadniecie teczowki, ropostek, jaskra,
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).
Soczewki wewnatrzgatkowe musza by¢ implantowane zgodnie z
ponizszymi wskazowkami dotyczacymi stosowania. Niewtasciwe uzycie
soczewki moze stanowic zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

Nie nalezy uzywac¢ produktu, jesli jego sterylnos¢ lub jakos¢ mogty
zostac naruszone z powodu uszkodzenia opakowania lub nieszczelnosci.
Nie podejmowa¢ prob modyfikacji lub zmian tego wyrobu lub jego
komponentow.

Nie uzywac soczewek po uptywie terminu waznosci.

Nie uzywa¢ ponownie soczewki ani aplikatora. Ponowne uzycie moze
stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

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

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

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

SRODKI OSTROZNOSCI:

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

OPAKOWANIE / STERYLIZACJA:

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

WYBOR SOCZEWKI:

Przed operacja lekarz powinien okresli¢ moc sferyczna i cylindryczna
soczewki, ktora bedzie implantowana, stosujac metody biometryczne.
Doktadna keratometria i biometria maja zasadnicze znaczenie
dla osiagnigcia optymalnego efektu widzenia. State A podane na
opakowaniu soczewki wewnatrzgatkowej powinny by¢ stosowane
wytacznie jako wskazowka. Przedoperacyjna kalkulacje wymaganej
mocy sferycznej i cylindrycznej, chirurg powinien przeprowadzic
kierujac sie doswiadczeniem, preferencjami i/lub przy pomocy
kalkulatora torycznego. Wielkos¢ astygmatyzmu do korekcji powinno
sie ustali¢ na podstawie danych keratometrycznych i biometrycznych
a nie danych refrakcyjnych, poniewaz na wyniki moze mie¢ wptyw
astygmatyzm soczewkowy w soczewce naturalnej, ktora ma zostac
usunigta. Rozmiar i lokalizacja cigcia chirurgicznego moze mied
wptyw na stopien i 0§ pooperacyjnego astygmatyzmu rogéwkowego,
dlatego zaleca sie by chirurdzy indywidualnie okreslali astygmatyzm
indukowany chirurgicznie w oparciu o wiasna technike operacyjna i
wyniki poprzednich zabiegéw. Dla osiagniecia optymalnych wynikéw,
zaleca sie uwzglednienie rzeczywistych lub szacowanych wartosci
astygmatyzmu tylnej powierzchni rogowki.

Modele soczewek wewnatrzgatkowych Synthesis posiadaja oznaczenia
mocy sferycznej i cylindrycznej. Na opakowaniu podany jest rowniez
ekwiwalent sferyczny, odpowiada on mocy otrzymanej na podstawie
wigkszosci wzorow obliczeniowych.

OZNACZANIE | UMIESZCZANIE SOCZEWKI WEWNATRZGALKOWEJ
SYNTHESIS TORIC:

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

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

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA:
1. Przed implantacja, nalezy sprawdzi¢ na opakowaniu soczewki
model, moce (sferyczng i cylindryczng) oraz prawidtowa



konfiguracje.

2. Otworzy¢ kartonowe opakowanie i wyjac sterylna torebke
zawierajaca fiolke z soczewka. Sprawdzi¢ czy informacje podane
na etykiecie fiolki sa zgodne z informacjami na opakowaniu
zewnetrznym i etykietach samoprzylepnych. Powoli zedrzec folie z
opakowania, wyjac fiolke i umiescic ]aw3akowym polu. Doktadnie
sprawdzi¢ fiolke. Upewmc sig, ze fiolka nie jest uszkodzona a
szczelne zamknigcie nie jest naruszone. Trzyma¢ fiolke w jednej
rece. Chwyci¢ wypustke folii i zedrzec folie trzymajac fiolke w
pozycji poziomej, aby odstoni¢ komore tadowania.

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

3. Wyjac zfiolki komore tadowania zawierajaca soczewke, pociagajac
za gorng petle uchwytu soczewki. Nie nalezy wyjmowac uchwytu
soczewki.

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

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

6. Optuka¢ soczewke sterylnym, ~zrownowazonym roztworem
soli przez tylna cze$¢ komory tadowania, trzymajac iniektor
tak, aby byt przechylony, umozliwiajac przeptyw sterylnego,
zrownowazonego roztworu soli przez koncowke iniektora (FIG. 2).

7. Uwazajac, aby nie dotykac soczewki wewnatrzgatkowej,
zaaplikowa¢ materiat wiskoelastyczny przez otwor wypetnienia
uchwytu soczewki w kierunku koncowki kartridza (FIG. 3) i
na koncu komory tadowania (FIG. 4). Upewnic sie, ze materiat
wiskoelastyczny wypetnia koncowke iniektora i przemieszcza sie
w potowie pod soczewka.

8. Popchna¢ ttok az silikonowa poduszka zblizy sie do uchwytu
soczewki.

9. Wyjac uchwyt soczewki z komory tadowania, chwytajac petle
uchwytu dwoma palcami i zwalniajac kciukiem dolny zawias
uchwytu soczewki, podnies¢ do gory. (FIG. 5).

10. Sprawdzi¢ czy soczewka jest ustawiona centralnie w komorze
tadowania a nastepnie zamkna¢ skrzydetka komory tadowania
(FIG. 6). Klikniecie mechanizmu blokady $wiadczy o bezpiecznym
umieszczeniu soczewki. System jest gotowy do iniekcji.

11. 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
zweryfikowac sprawdzajac soczewke wizualnie. Przednia strona
soczewki jest skierowana do rogowki, przy orientacji géra w prawo
(A)i dol w lewo (B) (FIG. 7).

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

Nalezy stosowac wytacznie systemow implantacyjnych zatwierdzone:
MEDICEL ACCUJECT™ PRO 1.6, ACCUJECT™ PRO 1.8.

Moga by¢ stosowane rézne procedury chirurgiczne, chirurg powinien
wybrac procedure, ktora jest najbardziej odpowiednia dla pacjenta.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIECIE:

Symbol Opis

D Dioptria
@B Srednica korpusu
o7 $rednica catkowita

Synthesis Toric

NPEABAPUTEJIbHO 3ATPY>KEHHAA ACOEPUYECKAA
TOPUYECKAA JIUH3A

Mogenu SIPT n SIPTY (kentoro ugeta)

WHTPAOKYJNIAPHAA JINH3A

OMUCAHUE

MHTpaokynapHas mH3a (MOJ1) Synthesis Toric npeactaBnseT co6ow
MOHOJIMTHYI0 3a/iHeKamepHyto MOJ1, noraoLuatolLyio ynbTpacduonetosoe
(Y®) n3nydeHmne, npeaHasHaueHHYI0 1A 3aMeHbl eCTECTBEHHOM /IMH3bI
XpyCTa/MKa y NCeBAOGAKMYHBIX MALUMEHTOB C MNPEALEeCTBYOWMM
acTurmatamom porosuubl. MOJ1 Synthesis Toric umeeT acdepuueckyio
1 Topryeckyto hopMy. MpesBapuTeNbHO 3arpyKeHHas MHTPaoKyIspHas
nmH3a  Synthesis Toric MOCTaB/sS€TCA C  3arpysKEHHOM CMCTEMOM
[loCTaBKM, —obecreumBarolieli  GECKOHTAKTHYI0 — JJOCTaBKY  JIMH3bI
acenTUYECKMM,KOHTPO/IMPYEMbIM METOJOM B KamnCy/IAPHbIM MELLOK.
MpeasaputenbHo 3arpyxeHHas MOJ1 Synthesis Toric noctaBnsetca B
BUAE 2 pasHbix mogeneit: SIPT mam SIPTY.

Tun MH3bI YKa3aH Ha STUKETKe Ha KapTOHHOM KOPOBKe.

OU3MYECKME XAPAKTEPUCTUKHU

Martepuan imH3bl | Mogens SIPT: TUBKUIA ruapodubHbINA CONOMMep

/ ranTuku aKpuna, CoaepKalLMiA NorNoTUTE b YO-U3NydeHus.
Mogenb SIPTY: TUBKuIA ruapodUIbHbINA COMoMMep
aKpuna, coaepwkalLmi NorioTuTesb YO usyyeHmus u
XpoMmodop, DUALTPYIOWMIA CUHUI CBET.

XapaKTepucTikM | KoathhHUMEHT NPe/IOMNEHMA BO BIaXHOM COCTORHMU
matepuana npu Temneparype 20 °C: 1,460

KoadpdpuumeHT npenomneHma B rnasy npu
Temnepatype rnasa 35 “C: 1,459

CneKTpasnbHas Mogenb SIPT: 10% npu AnvHe BoHbI 365 HM Ana MO/
Npo3paYHOCTb +20,0 anTp.
Mogenb SIPTY: 10% npu AnmHe BonHbl 374 HM ana MO
+20,0 anTp.

CM. pHc. 8, rae Ha ocu X OT/IOXKEHbI 3HAYEHWUA A/IMHbI
BOJIHbI (HM), @ N0 0cM Y — Npo3paqHoCTb (%)

Tvn onNTUKM Acepuyeckan

Cepuyeckan Ot +5,0 go +32,0 antp
onTUYecKas cuna

UnnmHapuyeckaa |Ot +0,75 go +6,0 ontp
onTUYecKas cuna

Pa3mepbl /AMameTp OonTMYECcKoro Tena: 6 0 MM; 06LUMI AuameTp:
11 MM; [anTUyeckui yron:

OpueHTauma TMepeaHss CTOPOHA IMH3bI 06paLLEeHa K nepeaHeit

JMH3bI CcTopoHe rnia3a. Kak nokasaHo Ha puc. 7, Koraa

OPUEHTALUMOHHbIE 3/1IEMEHTbI PAaCno/I0XKeHbI BBEPXY
cnpasa (A) 1 BHM3y c/ieBa (B) nepeaHAs CTOpOHa
JMH3bI OGpaLleHa K HaboaaTento.

MOKA3AHMA

3agHeKamepHas /MH3a Synthesis Toric nokasaHa A MEpBUYHOM
MUMNNaHTaUMM  C  LENbI0  KOPPEKLMM  3peHus  npu  adakum ¢
NPe/WeCTBYOWMM  aCTUrMaTU3MOM  POTOBMLbBI  NOCAE  y/AaNeHus
XpyCTa/MKa C KaTapakToM Yy MauMEHTOB, MKenawwWpmx YayylmTb
[IMCTAHUMOHHOE 3peHMe 6e3 KOpPeKUMM M CHU3MTb  OCTaTOuHYHO
UMAMHAPMYecKylo  pedpakumio.  JIMH3a  npejHasHadeHa  AnA
MMMIHTaLMM B KanCyNAPHBINA MELLOK.

PEXXWUM PABOTbI

MON  Synthesis Toric, pasMelleHHas B KarCy/lapHOM MeLLKe,
[leficTBYeT  KaK MpesiomMiAiowas  cpefja C  Leblo  KOppeKuum
adakMm C  npeAlecTBylOWMM  acTUrMatamom. MOJT  Synthesis
Toric umeeT  TopuuecKylo OPMYy Ha  3aJHEM  ONTUYECKOM
NOBEPXHOCTM, @ TaKke OCeBble METKM, OBGO3HAvaloLMe MIOCKMIA
MepuaMaH UMAMHApa  (NIC  LUMAMHAPUYECKYD 0oCb) (pUC. 6).
CornocTaB/ieHMe OCEBbIX METOK C  MOC/IEONEPALMOHHBIM  KPYTbIM
MepuaMaHoM POroBuUbl (LeNeBas OCb pasMelleHus) rapaHTMpyeT
NPaBUIbHOCTb PasMELLIEHUA 1 ONTUMaJIbHbIE Pe3y/ibTaTbl.

MPOTUBOMNOKA3AHMA U NPEAOCTEPEXXEHMA

C Bpaye6HOM TOUKM 3pEHUSA, MPU NH0BOM M3 CIEAYIOLLMX 0BCTOATEbCTB
(HO He OrpaHMuMBaACb 3TUM) C/iedyeT OLeHMBATb COOTHOLIEHME
NOTEHUMA/bHBIX ~ PUCKOB M MPEMMYLLECTB:  peLmauBupyloliee
TAXEN0oe BOCNajeHMe MepejiHero WM  3ajHero CerMeHTa  Wau
YBEUT; MaupeHTbl, y KoTopbix MOJI MOXeT MOB/MATL Ha CrOCOGHOCTb
HabnoaaTb, AMarHOCTUPOBaTb MM NEYMTb 3a6ONeBaHMA 3aJHEro
CermeHTa; XMpypruyeckie TpYAHOCTH C MOBbILIEHUEM NoTeHLMana Ans
OC/IOHEHMIA (TaKMX KaK MOCTOAHHOE KpOBOTEYEHMe, CyleCTBEHHOe
noBpex/eH1e PadyKHOM 060/104KM, HEKOHTpO/Mpyemoe
NONIOXUTE/NIbHOE /JaB/IEHME MM CYLLECTBEHHbIM MPONANc MM noteps
CTeKnoBMAHOrO Tena M Ap.); fAedopmaupms rnasa BCIeACTBUE
npe/wecTBoBaBLUEN TpaBMbl MM AedeKTa pasBuTUA, B pesysbTaTe
KOTOpbIX Hagnexawan ukcauma MOJ1 CTaHOBMTCA HEBO3MOMHOM;
06CTOATE/NICTBA, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTM K NOBPEXAEHMIO 3HAOTENNA
B NPOLiECCe MMN/IaHTaLMM; NaLMEHTbI, Y KOTOPbIX HM 33/JHAA Kamepa, Hu
NOSACOK HEOCTATOYHO Liesbl AA obecrneyeHns dUKcalym; Noao3peHre
Ha MMUKPOBHYI0 MHbeKUmo. Topuueckue MO/ He peKOMeHAO0BaHbI
NpY  MPejWECTBYIOLIEM HENPaBU/IbHOM ~acTUrMaTU3Me  POroBMLibI,
paaMasibHbIX paspbiBax BO BPEMS  KariCy/I0TOMMM, MOBPEXAEHUM
MoACKa, a TaKkyKe NP1 OXMAEMOM OBLUIMPHOM KarCyI0TOMMM.

KaK 1 npu N1to6OM XMPYPrIECKOM BMELLIATE/IbCTBE, MMEET MECTO PUCK.
lMoTeHuMabHble OC/IOKHEHWUA XMPYPTUUECKOTO JIeYeHWs KaTapaKTbl
MOFYT BK/IlOYaTh, MOMUMO NPOYEro: BTOPUYHYIO KaTapaKTy, BocrasneHue
(MPMAOUMKAMT, 3payKoBas/UMKIMTUYECKas MembpaHa, BocnaneHue
CTEK/I0BUAHOTO TeNa, LMCTOMAHBIM MAKYJAPHBIA OTEK, TOKCWUUHBIM
CMHAPOM TMepefHero cermMeHta M Ap.), MOBPEXAEHUE 3HAOTENMA
POroBUUbI, 3HAO(DTANbMUT, OTC/I0EHME CETHaTKM, OTeK POroBuLibl,
6/10Ka/ly 3payKa, NposIanc pajy¥Hoi 06004KM, TUMONMOH, TNIayKOMY,
OTAenfieMoe M3 paHbl, rudemy, atpoduio PadyHOM 0GONOYKM,
NpoJIanc CTeKN0BUAHOIO Tena, CMellieHre U HakoH MO/, aaresuio
cunmkoHa MOJI, onTMyecKkuMe HaneTbl MM MOMYTHEHMA. A Takxke
BTOPMYHbIE XMPYPruyecKMe BMellaTenbcTBa (TaKMe Kak yCTpaHeHue
OT/ENIAGMOrO M3 PaHbl, aCMMPaLMA CTEKNOBMAHOTO TeNa, UPUASKTOMMA,
nepeyctaHoBka WM 3ameHa WOJ1, penapaumsa OTC/I0EHUA CeTHaTKM U

ap.).

WO/l cnepyeT vMMNNaHTMpoBaTb B COOTBETCTBUM CO CAEAYIOLMMM
yKasaHuAMM. HeHaznexallee MCMOMb30BaHME MOKET  YrpoXartb
3/10POBbIO NaLMeHTa.

He mcnonb3yite MOJ1, CTEpUIBHOCTb MM KaYeCTBO KOTOPOiM HAXOAATCA
10/} COMHEHMEM B pe3y/ibTaTe MoBPeKAEHUA YMaKoBKM MM NPU3HAKOB
yTEUKM.

He nbitaiitech BUAOM3MEHATL MK NepesieNbiBaTh YCTPOWCTBO MM €ro
KOMOHEHTbI.

He u1cnonb3ayiTe MMH3y NoC/1e MCTEYEHNA CPOKA FOAHOCTM.

He Mcnonb3ayiite MH3Y M BCTPOEHHYIO CUCTEMY MOBTOPHO. MoBTOpHOE
MCMO/Ib30BAHME MOXKET YrpoXaTh 3[0POBbIO NaLMeHTa.

He ctepuamzyiite MOJ1 NOBTOPHO, MOCKO/IbKY 3TO MOMKET MPUBECTU K
Heenate/lbHbIM No604HbIM 3hcheKTam.

He MMNNaHTMpyiTe NIMH3Y B NEpeAHiolo Kamepy WM B LMIMAPHYI
6opo3ay.

BpatyeHue mH3bl Synthesis Toric Mo OTHOLIEHMIO K LENEBOM OCH MOKET
CHM3UTb 3PPEKTMBHOCTL €e KOPPEeKLMM acTMrmatmsama. YrioBoe
cmelLeHe bonee 30° MOXKET NPUBECTH K YBENMUEHMIO LIMIMHAPUYECKOM
pedpakumm. Mpu HEOBXOAMMOCTM MepPeyCTaHOBKM NIMH3bI ee CreayeT
NPOBOAMTL KaK MOMHO paHblLue, 10 MHKaNCYNALUMM JIMH3bI.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

o XpaHWTb MpWM KOMHATHOM Temneparype. M3beratb XpaHeHus
npu Temnepatype Huxe 5 °C wu Bblwe 45°C. He pgonyckatb
3aMoparkmBaHuA.
I'Iepen BCKpbITUEM BBLL[MTHOI‘//I YNakoBKM U UHAMBWUAYA/IbHOrO
CTepu/bHOrO MNakeTa cnegyeT npoBepuTe mopens MO/, ee
ONTUYECKYIO CUJTY M CPOK TOHOCTH.
Wcnonb3osatb COOTBeTCTByIOLL[Mﬁ COBMECTMMBIN UHXXEKTop.
CrepunbHOCTb MO/ 1 YacTelt MHKEKTOpa rapaHTUpYeTCs, TOIbKO
€eC/M MHAMBUAYaA/IbHbIE CTEPU/IbHBIE NaKeTbl He 6bl/In BCKPbITbI
WM NOBPEX/EHbI.
Mepea wmnnaHTaumeld WMOJ1 cnedyet TWATeNbHO MPOMbITb.
He 3amaumBatb M He npombiBatb MOJ1 B KakMX-MGO ApYrmx
pacTBopax, KPOME CTEPW/IbHOro C6asiaHCMpPOBAHHOTO COJIEBOMO
pacTsopa.
. Aﬂﬂ UMNNAHTaUMU MHTPAOKYNIAPHBIX JIMH3 HeO6XOAl4M BbICOKMIA
YPOBEHb XMPYPrMYECKMX HaBblkOB. [lpexae uyem npucTynath K
MMMIAHTAUMK MHTPAOKY/ISPHbIX JIMH3, XWPYPr JO/KEH MPOMTU
MOJTHbINA KypC 0BYuYeHMA.
Cne,qyeT ySEAMTbCﬂ, YTO JIMH3@ MOJIHOCTbKO MMM/IAHTMPOBaHa B
Kancy/apHbIi MELLOK.
[Ans NOJHOTO YAANeHWs BUCKO3/IACTMKA C MepeaHen U 3agHen
NOBEPXHOCTEH  /IMH3bl MOC/IE MMM/AHTaLMM B KancynapHbii
MeloK cneagyet CO6I1lOAaTb OCTOPOXHOCTb, 4yTO6bI HE nepeKayatb
KaI'ICyl'IRprIﬁ MELLOoK, a TakxXe yﬁEAMTbCﬂ B TOM, 4YTO B
KOHLUE BMeWaTesbCTBa paHa repMeTmavpoBaHa. OCTaTouHbIM
BUCKODNIACTUK, MepeKadumBaH1e Uau OTAENIAEMOe W3 paHbl MOryT
cnoco6cTBoBaThH Yr10BOMY CMELIEHUI0 JIMH3bl OT L[EHEBOIZ ocn
pa3melleHms.
B cnyuae nposesenuA 3a/Hel KancysI0TOMMM C MOMOLbIO Nlasepa
Ha WTTpUit-aloMuHKeBoM rpaHate (YAG-nasepa), HeoéxouwMo
obecrneunTb (OKYCUPOBKY Jlyya /lasepa HECKO/IbKO M03aau 3aHel
Kancybl.

YNAKOBKA U CTEPU/IM3ALMA

MpezBapuTenbHo 3arpykeHHas MOJ1 Synthesis Toric ynakoBaHa B
MHAMBUZYa/IbHbINA MAKET U BO (hN1aKoH CO C6aaHCUPOBAHHBIM CONEBbIM
PacTBOPOM, BCKPbITUE KOTOPbIX C/leJyeT BbINOJHATL B CTEPU/IbHBIX
ycnosusax. MO/ Synthesis Toric nomelleHa B 3arpysouHyl0 Kamepy,
3apMKCMPOBaAHHYIO JlepHaTeNeM JIMH3bI, M MOrpyKeHa BMECTE C HUM
B OCHOBHOW CO/IEBOM PacTeop. /LA o6ecrieyeHna OTC/IeKMBAEMOCTH
MO/l KapTOHHas KOpobKa CHaGeHa KapTOuKOW naumeHta W
CaMOK/IEIOWMMMCA 3TUKeTKamM. [peaBapuTensHo 3arpyxeHHas MO
Synthesis Toric cTepuan3oBaHa Napom.

MoABOP /INH3

MNepea onepaTMBHbIM BMELLATE/IbCTBOM Bpay /JO/DKEH ONpeje/mTb
CepUUeckyld M UMIMHAPUYECKYKD  OMTMYECKYID  CWY  JIMH3bI,
noAnexalleid MMNNaHTaLUMM, MEeTOAOM pacyeToB. /LA yCrelHoM
KOPPEKLMM 3PEHUA TOYHOCTb KEPaTOMETPUM U GUOMETPUM MMEIT
KPUTUYECKM — BaXKHOe  3HauyeHue. PeKoMeH/oBaHHble — 3HaueHus
NOCTOAHHbIX A, yKa3aHHbIE Ha KAPTOHHOM KOPOGKE C /IMH30M, ABAAITCA
TO/IbKO ~ OPUEHTMPOBOYHBIMM.  [PM  Mpe/oNepaLMOHHbIX — pacyeTax
HEO6XOAMMON CHEPUYECKON M LMIMHAPUYECKON OMTUYECKOW CUbI
C/leflyeT PYKOBOACTBOBATbCA OMbITOM M MPEANOYTEHUAMU XMPYpra,
a TaKKe MPOBOAMTL MX C TMOMOLLBI) TOPUYECKOTO KaslbKy/IATOpa.
CTeneHb  MOA/MEXAlLEro  KOPPEKUMM  acTUrMatMsma  cregyet
onpesienaTb N0 JaHHbIM KepaToMeTpUM W GUOMETPUM, a He Mo
[1aHHbIM pecpaKLMM, NOCKO/IbKY Ha/lMuMe acTUrMaTM3Ma B Y/aNaemom
©CTeCTBEHHOM XPYCTa/IMKe MOXET MOB/MATL Ha pe3y/bTartbl. Pasmep 1
pacrosioxeHe XMpypryeckoro paspesa MoryT MoB/IMATb Ha CTemneHb
M OCb MOCNEONEPaLMOHHOr0 aCTUrMaTM3Ma POTOBMLbI, MO3TOMY
XMPYpramM pPeKOMEHZYeTCA pery/iMpoBaTh Bbi3BaHHbINA _ Onepaument
aCTUrMaTM3M Ha OCHOBAHMM COGCTBEHHOM XMPYPrUYECKOM TEXHWUKU M
onbiTa MpejblayLMX pesy/bTatoB. [nA AOCTMNKEHMA ONTUMAsIbHBIX
pe3y/IbTaToB PEKOMEHIYETCA YUWTbIBaTb WCTMHHbIE WM PacyeTHble
3HaYeHMA 3aJHero acTUrmMaTmsma poroBuLibl.

PazmuHble Mogenn MOJ1 Synthesis MapKupylTCa No cdepuyeckoit
U UMIMHAPUYECKOM onTuueckoi cune. Chepuyeckiit SKBUBATEHT
TaKKe YrOMAHYT Ha YMakoBKe, M OH COOTBETCTBYET ONTUYECKOM cune,
NONYHEHHOM C MOMOLLbHO 60/IbLUIMHCTBA pacyeTHbIX (GOpMy.I.

MAPKMPOBKA U PASMELLEEHUE MOJ1 SYNTHESIS TORIC

Ana  NOCTKEHMA  ONTUMAibHBIX  PE3y/IbTaToB  XMPYPr  /IOJIKEH
y6e/nTbCA B NPaBUIbHOCTU PasMeLLieHUs M OPUEHTALMM JIMH3 BHYTPU
Kancy/ApHoro Mellka. Mepey Hauaslom onepaLpi onepupyemblit rias
cneflyeT pasMeTUTb C MOMOLLBIO CMCTEMbI C/IEKEHUA WM BPYUHYO
(cornacHo CTaHZApTHOMY MeToJy J[aHHOro Bpava) [ANA HETKOro
YKa3aHMsA LieIeBOM OCH pasMelLeHHs.

MeTKu uramnHapudeckoi ocn MO Synthesis Toric criegyeT conocTaBuTb
C pa3MeTKOM KpyTOro MepuamaHa porosuLibl nocsie paspesa (Lenesoi
OCblo pasmelleHus). fMocne yCTaHOBKM JIMH3bI MaKCMMasIbHO TOYHO
COBMECTUTE OCEBble METKU LieIeBOM OCH PasMelieHMs M TLaTe/bHO
yAanuTe Bce OCTaTKM pacTBOpa BMCKO/IaCTMKa C NepejHelt M 3ajHelt
NOBEPXHOCTEM NIMH3bl. 3TO MOXHO peann3oBaTb MyTem Pery/MpOBKM
onT1k1 MO/l C MOMOLLbIO HAKOHEYHMKA YCTPOMCTBA ANIS MppUraLmm/
acnupauum, ¢ NPUMEHEHWEM CTaH/JaPTHbIX METOAO0B N0 YAaNeHMIO M3
r/lasa BCeX OCTAaTKOB BMCKO3MAcTWKa. CnesyeT coGniofjaTb ocoGble
Mepbl  MPe/IOCTOPOXKHOCTM,  4YTOGbI  FapaHTMpOBaTb MPaBM/IHOCTb
pasMelleHMA TOPUUECKMX /IMH3 Ha LieNIeBOM OCK pasMelLeHua nocne
Y/ianeHns BUCKO3/1aCTHKa, a TaKkKe HaKauMBaHMA KarcyApHOro Mellka
B KOHLE XMPYPru4eckoro BmellaTe/bCcTBa. Yr/oBOE CMelleHue ocu
JIMH3bI OT LENIEBOM OCK PasMELLEHMA MOXET HapyLIMTb NPaBM/IbHOCTb
KOPpPEeKLMM —acTUrmaTM3ma. TaKoe Yr/IoBOE —CMELUEHME MOXKET
NPOM30MTU B pe3y/ibTaTe HETOYHOCTEM MpU KepaToMeTpuu Wu
pasMeTKe pOroBMLbl, HETOYHOCTEH Npu pasmelueHun MOJT Synthesis
Toric BO BpeMs onepaumu, HenpeaBMAEHHbIX M3MEHEHWIA B POroBMLIE
BC/IE/ICTBME OnepaLMi MM MEXaHMUYECKOro BPaLLEHUA /IMH3bI Mocne
UMnAaHTaumu.  Jns MUMHMMM3auMM - AaHHoro  acddekta  XMpypry
cniealyeT GbiTb OCTOPOXHbBIM M Y6EAMUTLCA B TOUHOCTH KepaToMeTp1M M1
61OMETPUM Nepey, onepaupelt, a TakKe B NMpaBUIbHOCTH OpMEHTALMM
MOJ1 nepes OKOHYaHKEM onepaumm.

YKA3AHI4H Nno UCNo/ib30BAHUIO
I'Iepe,q MMI'InaHTaL[MeM JIMH3bl CnegyeT OCMOTPEeTb  YMakoBKY
MU BbIACHUTb €€ MOAEe/b, ONTMYECKylD cuay (cchepuyeckyo
U UMIMHAPUYECKYI), CPOK TFOAHOCTM M Hagjexallyto
KOHMrypauumio.

2. OTKpoifTe KapTOHHYK KOPOGKY M M3B/IEKMTE CTEpPU/IM30BaHHbIM
nakeT, coAepxalpit (fakoH C JMH30M. Y6eautecb B TOM,
4Yto MHpoOpMauMA Ha ITMKeTKe dNakoHa COOTBETCTBYET
MHGOPMaLMM Ha BHEIIHEN KOpOGKe M Ha CaMOKIEAWMXCA
3TUKEeTKax. ocTeneHHo CHUMUTE naker, 4TO6bI CbnaKOH ocTanca
B CTepu/bHOM cpede. OcMoTpuTe (blakoH. Y6eauTech B TOM, YTO
OH He MOBPEXKAEH M He BCKPbIT. Yaep:kuBanTe (hakoH B 04HOM
pyKe. 3axBaTUTe A3bIMOK M MOTAHMTE KPbIWKY M3 ONbI OT
Ce6ﬂ, yAaepxueasa C‘)ﬂaKOH B FOPM30HTA/IbHOM MOJIOKEHUU, 4YTO6bI
OTKPbITb 3arpy304HYI0 Kamepy.

PacrosioxeHue 3arpy304HOM Kamepbl B COBMECTUMOM MHIKEKTOpe
roKa3aHo Ha npuaraemblx PUCyHKax.

3. M3BNeKuTE 3arpy3ouHyld Kamepy, COAEpallyl JMH3Y, W3
CbﬂaKOHa, MOTAHYB 3a BEPXHIOK NEeT/I0 AepKaTesa JIMH3bl. an
3TOM HE M3B/IEKAUTE epiKaTelb /IMH3bI.

4. TwartenbHO NPOMOITE 3arpy304HYI0 KaMepy, COZIEPHaLLYIO IMH3Y,
CTepU/ibHbIM C6a}1aHCMp(JBaHHbIM CO/JIeBbIM PacTBOPOM, n3beras
KOHTaKTa C nep4yaTkamu. He kacainTtech /inH3.

5. Tepep BBeAEHMEM 3arpy304HOM Kamepbl B MHKEKTOP y6eauTech B
TOM, UTO MOPLUEHb HAXOAMTCA B OTBEAEHHOM MOJIOXeHUM. BBeauTe
3arpy304HyI0 Kamepy, CozepiKalllyio JIMH3Y, B OTBepCTMe Koprnyca
COBMECTUMOr0 UHXKEeKTopa [0 d)MKCaLlMM B UENEeBOM NOIOXKEeHNU
(pmc. 1).

6. TpoMOiTE JIMH3Y CTEPU/IbHBIM CHaNaHCMPOBAHHBIM  COMEBbIM
PacTBOPOM Yepes 3aJHI0K YacTb 3arpy304HOM KaMepbl, yAepuBast
UHXXEKTOP HaK/IOHEHHbIM, 4TO6bI 06ECMEeYNTb NOTOK CTepubHOro
c6asaHCcMpOBaHHOrO  CO/JIEBOTO  PacTBOpa Yepes  HaKOHEUHMK
MHXeKTopa (pUcC. 2).

7. OcTopoxHO, He Kacaacb MOJI, BBeauTe BMCKOINMACTMK uepes
Hano/HUTe/IbHOe OTBEpPCTUE JepXaTend JIMH3bl B Hanpas/ieHun
HaKOHEYHWMKA KapTpuzxa (puc. 3) M Ha KOHUE 3arpy304HOM
Kamepbl (puc. 4). 0ObecreybTe 3ano/iHEHME HAKOHEYHMKA
WHXEKTopa BMCKO3/1aCTUKOM M €ero npojBuXKeHue Ha MOJIOBUHY
paccToaHuA nog JIMH30M.

8. Haxwumarite Ha NopLUeHb 4O TeX Mop, NoKa CUMMKOHOBAs MOAYLLIKa
He [JOCTUrHET JiepaTens MH3bI.

9. U3Bnekute AepxXartesib JIMH3bl U3 3arpy30qH0171 Kamepbl, 3axBaTuB
neTiio Aepxatena AByMA nasibuamu, U nNepesepHuTe HUKHUIA
WapHMP JepKaTena JIMH3bl GOMbLMM NasbLUeM, NPOCTO MOAHAB
ero (puc. 5).

10. Y6eauTech B TOM, YTO /IMH3A PAcrosIOKeHa Mo LeHTPY 3arpy304HOM
Kamepbl, W 3aKpoiiTe ee CTBOPKM (puc. 6). lpu cpabaTbiBaHWM
MexaHM3Ma rKcaumm C 3aliesikon JMH3a HaaExKHO (uKeupyertcs
Ha mecTe. C1CTeMa roToBa AN1A MHKEKLMM.

11. BBe,qMTE_‘ JINH3Y C HaK/1I0HOM HaKOHeYHMKa WHXeKTopa,
06paLLLeHHbIM K rnasy nauyueHta. nMHBy cneayeTt MMNIaHTUpoBaTb
TaK, 4TObbl ee nepeaHss CTOpoHa Gbiia obpalieHa K nepegHen
cTopoHe rnasa. OpueHTaums WMOJ1 MoxeT ObiTb npoBepeHa
BM3Yya/lbHO. I'Iepe,qHﬂﬂ CTOpPOHa JINH3bI o6pau.geHa K porosuue,
€C/I1 OpUeHTALMOHHbIE 3/1IEMEHTbI PacrosioXKeHbl CnpaBa BBEpPXY
(A) vt cneBa BHu3y (B) (puc. 7).

CrepyeT Mcronb3oBaTh TObKO PacTBOP BMCKOIACTUKA HM3KOM
wmm cpe,qulZ BA3KOCTH.

Cnenyer MCNob30BaTh TOJIbKO YTBEPXKAE€HHbIe CUCTEeMbI JOCTAaBKM:
MEDICEL ACCUJECT™ PRO 1.6, ACCUJECT™ PRO 1.8.

Bo3MoxHO npoBezieHne Pa3/IMIHbIX XUPYPrUYECKMX
BMELLATeNbCTB, M XMPYpPr [JO/KEH BblGpaTb  Mpoueaypy,
NoAXOAALLYI0 /1A NaUMeHTa.

CMMBO/1bl, UCMOJIb3YEMbBIE HA 3TUKETKAX
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Synthesis Toric
ASFERICKA TORICKA COCKA VLOZENA V ZAVADECI
Modely SIPT a SIPTY (zluté)

(2D nirrooceni cocky

POPIS:

Toricka nitroocni cocka (NoC) Synthesis je jednokusova zadnékomorova
NOC absorbujici UV, navrzena jako nahrada prirozené cocky
u pseudofakjckych pac1entu s ex15tu11c1m rohovkovym astigmatismem
Torickd NOC Synthesis ma asférickou i torickou optiku. Nitroo¢ni
toricka Cocka Synthesis se dodava se zavadécim systémem, ktery
zajisti_sterilni, kontrolovany a bezdotykovy zpusob zavedeni Cocky
do cockového pouzdra. Toricka NOC Synthesis je dodavana ve dvou
riznych modelech - model SIPT nebo model SIPTY.

Typ Cocky naleznete na kartonové krabicce.

FYZIKALNi VLASTNOSTI:

Cocka/hapticky  [Model SIPT: Prehnutelny hydrofilni akrylatovy

material kopolymer obsahujici absorbér UV zareni.
Model SIPTY: Prehnutelny hydrofilni akrylatovy
kopolymer obsahujici absorbér UV zafeni a chromofor
filtrujici modré svétlo.

Vlastnosti Index lomu v mokrém stavu pfi 20 “C: 1,460

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

Spektralni Model SIPT: 10% propustnost pri 365 nm pro NOC s +20,0

propustnost dioptriemi.
Model SIPTY: 10% propustnost pfi 374 nm pro NOC s +20,0
dioptriemi.
Viz graf na obr. 8, osa X = vinova délka (nm) aosa Y = %
propustnost.

Typ optiky Asféricka

Sféricka +5,0 az +32,0 dioptrii

mohutnost

Cylindricka 0,75D az +6,0 dioptrii

mohutnost

Rozméry Primér téla: 6,0 mm; celkovy primér: 11 mm; Ghel
haptiky: 0°

Orientace ocky |PFedni strana ¢ocky sméfuje nahoru smérem k pfedni
strané oka. Jak je znazornéno na obr. 7, pokud jsou
orientacni prvky vpravo nahore (A) a vlevo dole (B),
¢ocka k vam sméfuje predni stranou.

INDIKACE:

Toricka zadnékomorova Cocka Synthesis je indikovana pro primarni
implantaci k napravé zraku u afakie a existujiciho rohovkového
astigmatismu jako druhotného problému po odstranéni zakalené cocky
u pac1entu kteri si preji zlepseni nekorigovaného vidéni na dalku a
snizeni zbytkove refrakcni cylindrické hodnoty. Cocka je urcena pro
implantaci do cockového pouzdra.

MECHANISMUS PUSOBENI:

Toricka NOC Synthesis umisténa do kapsularniho pouzdra G€inkuje jako
refrakéni prostredekknapraveafakleaex1stu11c1hoastlgmatlsmu Torické
NoC Synthesis ma]1 zadni torickou optickou plochu s osovymi znackami,

které oznacuji plochy meridian valce (plusova osa valce) (obr. 6).

Zarovnani osovych znacek s poopera¢nim strmym meridianem rohovky
(zamySlenou osou umisténi) zajiStuje spravné umisténi a optimalni
vysledky.

KONTRAINDIKACE A VAROVANI:

Lékafi zvazujici 1mplantac1 cocky (mimo jiné) v kteremkoll z
nasledujicich pfipadu museji zvazit pomér potencialnich prinosti a
rizik: recidivujici tézky zanét predmho nebo zadniho segmentu nebo
uveitida; pacienti, u nichz NOC muze ovlivnit schopnost sledovat,
diagnostikovat nebo lé¢it onemocnéni zadniho segmentu; ch1rurg1cke
potize zvysujici moznost vzniku komplikaci (jako je napf. pretrvavajici
krvaceni, vyznamné poskozeni duhovky, nekontrolovany pretlak
nebo zdvazny prolaps sklivce ¢i jeho ztrata), zdeformované oko v
dusledku predchoziho traumatu nebo vyvojové vady, u niz neni mozna
odpovidajici podpora NOC; okolnosti, které by vedly k poskozem
endotelu béhem lmplantace pacienti, u kterych zadni pouzdro ani
zonula nejsou dostatecné celistvé, aby mohly poskytovat  oporu;
podezieni na mikrobialni infekci. Toncke NOC nejsou doporuceny u
existujiciho nepravidelného rohovkového astigmatismu, radialnich
trhlin® pri kapsulotomii, zonularniho poskozeni, nebo pokud je
predpokladana nutnost rozsahlé kapsulotomie.

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, opt1cké depozita nebo
opacity NOC a sekundarm chirurgicky zakrok (]ako je napriklad oprava
prosakovani rany, odsati sklivce, iridektomie, repozice nebo vyména
NOC a oprava odchlipeni sitnice).

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

Vyrobek nepouzivejte, pokud se ma za to, ze byla narusena jeho
sterilita nebo kvalita v dusledku poSkozeni obalu nebo znamek prisaku.
Neprovadéjte zmény ani Upravy tohoto zdravotnického prostredku ani
zadné z jeho Casti.

Nepouzivejte cocku po uplynuti data exspirace.

Nepouzivejte Cocku ani zavadéci systém opakované. Opakované pouZiti
mUZe predstavovat zavazné riziko pro zdravi pacienta.

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci, nebot by mohla vést ke vzniku
nezadoucich G¢inku.

Neimplantujte ¢ocku do predni komory ani do ciliarniho sulku,
Otoceni torické ocky Synthesis mimo uréenou osu mize snizit G¢innost
korekce astigmatismu. Vychyleni vétsi nez 30° muze zvétsit pooperacni
refrakéni valec. Pokud je nutna repozice, méla by byt provedena co
nejdrive pred opouzdrenim cocky.

BEZPECNOSTNi OPATRENI:

Uchovave]te pri pOkO]OVe teploté. Nevystavujte teplotam nizsim
nez 5 °C a vyssim nez 45 °C. Nezmrazujte.

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

Pouzivejte kompatibilni injektor.

Sterilita NOC a casti injektoru je zarucena, _pouze pokud
indiyidualni sterilni pouzdra nebyla oteviena ani poskozena

NOC je nutné pred lmplantaa dukladné oplachnout. Nenamace]te
a neoplachujte NOC Zzadnym jinym roztokem nez sterilnim
vyvazenym fyziologickym roztokem.

K implantovani nitroo¢nich cocek je nezbytna vysoka uroven
chirurgické dovednosti. Nez chirurg pristoupi k implantovani
nitroocnich ¢ocek, musi byt fadné proskolen.

Je treba peclivé ovéfit, ze je CoCka zcela implantovana do
Cockového pouzdra.

Je nutno vénovat pozornost odstranéni veskerého viskoelastického
materialu z predniho i zadniho povrchu Cocky po implantaci
do kapsularniho pouzdra, zabranit priliSnému nafouknuti
kapsularniho pouzdra a zajistit, Ze rana je na konci procedury
vodotésna. Zbytkovy viskoelasticky material / priliéné nafouknuti
/ netésnost rany mohou dovolit, aby se cocka pootocila mimo
ur¢enou osu umisténi.

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

BALENI/STERILIZACE:
Torickd NOC Synthesis vlozena v zavade e balena jednotlivé v
pouzdru a nadobce obsahujici vyvazeny fyziologicky roztok, které by
mély byt otevieny za sterilnich podminek. Toricka NOC Synthesis je
vlozena do zavadeci komurky, upevnéna drzakem cocky a to vse je
ponoreno do vyvazeného fyziologického roztoku. V krabicce je dodana
karta pacienta a samolepici Stitky, které zajiStuji dosledovatelnost
NOC. Torické NOC Synthesis vlozené v zavadéci jsou sterilizované
parou.

VYBER COCKY:

Lékar musi pred zakrokem stanovit sférickou a cylindrickou optickou
mohutnost, ktera bude implantovana, pomoci vypoctu. Pro spéSnou
korekci zraku je nezbytné provést presnou keratometrii a biometrii.
Doporucené konstanty A uvedené na krabicce ¢ocky slouzi pouze jako
voditko. Predoperacni vypoCet pozadované sférické a cylindrické
optické mohutnosti by mel byt urcen zkusenosti chirurga, preferenci,
popF. pomoci kalkulatoru torické ¢ocky. Astigmatismus, ktery ma byt
korigovan, by mél byt spiSe uréen na zakladé (idaju z keratometrie a
biometrie namisto refrakénich dat, protoze existence lentikularniho
astigmatismu v prirozené Colce, ktera ma byt odstranéna, muze
ovlivnit vysledky. Velikost a umisténi chirurgické incize mize ovlivnit
rozsah a osu pooperacmho rohovkového astigmatismu a je doporuceno,
aby chirurgové uzpusobili jimi chirurgicky navozeny astigmatismus na
zakladé individualniho chlrurglckeho postupu a predchozich vysledku
K dosaZzeni optimalnich vysledku je doporuceno vzit v (ivahu skutecné a
odhadované hodnoty zadniho rohovkového astigmatismu.

Modely NOC Synthesis jsou oznaceny hodnotou sférické a cylindrické
mohutnosti. Na obalu je rovnéz uveden sféricky ekvivalent, protoze
odpovida mohutnosti ziskané ze vsech vypoctovych vzorcl.

ZNACENI A UMISTEN TORICKE NOC SYNTHESIS:

K dosazeni optimalnich vysledkii  musi chirurg  zajistit spravne
umisténi a orientaci ¢ocky v kapsularnim pouzdre Pred operaci je
nutno standardnim lekarskym postupem urcit operované oko pomoci
vyhledayac1ho systemu nebo ho manualné oznacit tak, aby bylo
zajiSténo zfetelné oznaceni urcené osy umisténi.

Znacky na cyllndrlcke ose torické NOC Synthesis Je nutno zarovnat
s uvedenym strmym rohovkovym meridianem po incizi (zamyslena
osa umisténi). Po zavedeni Cocky presné zarovnejte znacky na ose
s urcenou osou umisténi a opatrné odstrarite viskoelasticky roztok z
predniizadni strany cocky Tohoto Ize dosahnout manipulaci NOC optiky
Spickou I/A a s pouzitim standardnich postupti proplachovani/odsavani
k odstranéni viskoelastického materialu z oka. Zvlastni pozornost je
nutno vénovat spravnému umisténi torické cocky v urcené ose umisténi
po odstranéni viskoelastického materialu, popr po nafouknuti pouzdra
na konci ch1rurg1cke procedury. Nezarovnani osy Cocky s urcenou
osou umisténi mlZe narusit korekci astigmatismu. Toto nezarovnani
mUze byt disledkem nepfesné keratometrie nebo oznaceni rohovky,

nespravného umisténi osy torické NOC Synthesis béhem operace,
neocekavané zmény na rohovce vyvolané operaci nebo fyzickou rotaci
Cocky po implantaci. Aby chirurg tento vliv minimalizoval, musi byt
opatrny a zajistit prespost predoperacni keratometrie a biometrie
a spravnou orientaci NOC na konci operace.

NAVOD K POUZIT:

Pred implantaci prohlédnéte obal cocky a zjistéte model,
mohutnost (sférickou a cylindrickou) a spravnou konfiguraci.

2. Otevrete krabicku a vyjméte z ni sterilizované pouzdro obsahujici
nadobku s cockou. Overte, Ze informace na $titku 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 ]edne ruce. Uchopte slupovaci
ousko kryci folie, sloupnéte folii smérem od sebe a obnazte tak
zavadéci komtirku. Nadobku pri tom drzte ve vodorovné poloze
Postup vlozeni zavadéci komurky do kompatibilniho injektoru
naleznete na prilozenych obrazcich.

3. Vyjméte zavadéci komdrku obsahujici Eotku z nadobky
s cockou zatazenim za horni ocko drzaku ¢ocky. V tento okamzik
nevy]1me]te drzak cocky.

4. Zavadec1 komdrku obsahu_]lc1 &ocku dikladné oplachnéte sterilnim
vyvazenym fyziologickym roztokem a vyhnéte se kontaktu
s rukavicemi. Cocky se nedotykejte.

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

6. Oplachnéte cocku sterilnim vyvazenym fyziologickjm roztokem
plnicim otvorem, drZte injektor naklonény, abyste | umozmh pratok
stinlrilho vyvazeneho fyziologického roztoku ke 3picce injektoru
(obr. 2)

7. Davejte pozor, abyste se nedotkli NOC, a aplikujte v1skoelastlcky
pripravek plnicim otvorem drzaku cocky smérem ke $picce
cartridge (obr. 3) a k zadnimu konci plnici komtrky (obr. 4).
Ujistéte se, ze viskoelasticky pripravek naplnil Spicku injektoru
a presunul se do poloviny pod cocku.

8. §t1§lknete pist, dokud se silikonovy polStafek nedotkne drzaku
Cocky.

9. Vyjméte drzak Cocky ze zavadéci komlrky tak, Ze uchopite ocko
drzaku dvéma prsty, odklopite dolni dil drzaku cocky palcem,
a zvednete jej pfimo nahoru (obr. 5).

10. Zkontrolujte, zda je ocka umisténa ve stiedu zavadéci komrky
a zavrete kiidélka zavadéci komurky (obr. 6). Kdyz je ,,pojistny*
mechanismus zablokovan, je cocka bezpecné na svéem misté.
Systém je pripraven k injekcni aplikaci.

1. Implantujte co¢ku tak, aby akos Spicky injektoru sméfoval doll k
oku pacienta. Cocku je nutné implantovat tak, aby predni strana
Cocky sméFovala nahoru smérem k predni strané oka. Orientaci
NOC lze ovéfit vizualni kontrolou cocky Predni strana cocky
sméruje k rohovce, kdyz jsou orientacni prvky nahofe vpravo (A)
a dole vlevo (B) (obr. 7).

Pouzivejte pouze viskoelasticky roztok s nizkou az stredni
viskozitou.

Pouzivejte pouze schvalené injekéni systémy: MEDICELACCUJECT™
PRO 1.6, ACCUJECT™ PRO 1.8.

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

SYMBOLY POUZITE NA STiTKU:

Symbol

D Dioptrie

[} Primér téla

oT Celkovy primér

Synthesis Toric
MPOOOPTOMENOX AZODAIPIKOZ TOPIKOZ ®AKOXZ
MovTtéha SIPT kat SIPTY (kitpivo)

@ ENAO®OAAMIOZ OAKOZ

MEPIFPA®H:

0 evB0opBAAPOg pakdg Synthesis Toric eivat évag evo@BAAHIOG PpaKog
omicBlou BaAdpou, £vog TeEpAxiou, O OMOI0G ATOPPOYA TNV UTIEPLWSN
aktivoBoAia (UV). ‘EXel KATAOKEUAOTED yld TNV avIKATACTACN TOU
(PUOIKOU KPUGTAANOEIGOUG (PAKOU OE EVAAIKOUG AOBEVEIG TTIOU TTACXOUV
amd  weudoakia pe TTPOUTIAPXOVTA  KEPATOEIGIKO AGTIYHATIOHO.
O ev3opBAAHIog pakdg Synthesis Toric €xel ac@aipikd Kat TopiKa
omTKA péPN. O TPOoPopTWHEVOG evE0WOAaAUIOg Yakog Synthetic Toric
TIAPEXETAL PE TIPOPOPTWHEVO OUCTNHA TOMOBETNONG TOU KaBLoTd
duvat TV €Qappoyn pag HeBOSOU ATOCTEIPWHEVNG, EAEYXOHEVNG
Kal avémagng TomoBETNoNG TOu (pakoU HECA OTO  TEPIPAKIO.
O TPOYOPTWHEVOG EVEOPOAALILOG (pakog Synthesis Toric mapéxetat o€
2 S1aOpPETIKA HOVTEAA - MovTéAa SIPT 1y SIPTY.

AVaTpEETE OTNV ETIKETA TGV GTO X@PTIVO KOUTi yia Tov Tdmo Tou
PaKou.

OYZIKA XAPAKTHPIZTIKA:

®akoég / ATTikG  [Movtédo SIPT: AvadimAoUpevo upo@IAo akpuAikd
UAIKO GUUTIOAULEPEG TTIOU TIEPLEXEL QIATPO ATTOPPOPNONG TNG
aktivoBoAiag UV.

MovtéAo SIPTY: AvadimAoUpevo udpo@iAo akpUAIKO
GUUTIOAUHEPEG TTIOU TTEPIEXEL PIATPO ATTOPPOPNONG
™G aktvoBoAiag UV kat XpwHo@dpo amoppé@nong

HTTAE QWTOG.
Xapaktnplotika | Asiktng idBAaong dtav Bpéxetat otoug 20°C: 1,460
UAKoU Aciktng 81G6Aaong 6tav Bpioketal 6Tov o@BaAuo
otoug 35°C: 1,459
®acparikn MovtéNo SIPT: 10% ekmopmni ota 365 vavopetpa yia
EKTIOPTA evoopBAaApo pako +20,0 6|onrplmv

MovtéNo SIPTY: 10% ekmopTn ota 374 vavopeTpa yia
£v8o@BAANILO (pakd +20,0 S1OTTPLGY.

Avarpégre otny EIK.8 pe T X ypagripatog = Mrikog
KOpatog (nm) kat TR Y = % ekmopmn

Tomog ontikol Acpaipikog
oxedlaopol

ZQAIPIKN 10XUG +5,0 £wg +32,0 Slomtpieg
KuAwdpikn toxig | +0,75A éwg +6,0 Slontpieg

Awctdoeig Adpetpog owparog: 6,0 mm, TUVOAKH SIGHETPOG:
11 mm, Atk yovia: 0°

MpocavatoAopog |H mpochia mAupd Tou @akou ivat GTpappévn
pakou TIPOG TA EMAVW KAl TTPOG TO TPOGHI0 PEPOG TOU
o@BaApou. Omwg answkoviletat oty EIK.7, étav ta
XAPAKTNPIGTIKA TTPpocavatoAcpou Bpickovtal endvw
Oe€1d (A) kau KATw aplotepd (B), eiote oTpappévol
TIPOG TNV TPOGBIA TAEUPA TOU PAKOU.

ENAEIZEIX:

0 @akdg omicBlou BaAdpou Synthesis Toric evieikvutal yia mpwToyevr
gp@UTEUON PE OKOTIO TNV OTTKN S10pBwon TG agakiag Kat tou
TIPOUTAPXOVTOG KEPATOEISIKOU AOTIYHATIOHoU Uotepd amd agaipeon
akoU pe Katappdktn ot acHeveig mou emBupolv BeAtiwon tng
pn S1opBwpévng OTTIKNAG 0EUTNTAG KAl HEWON TOU EVATOMEIVAVTOG
SLaBAaoTIKOU KUAIVOpoU. O (paKOG €xel OXeOIAOTEL YId EUQUTEUOT OTO
TEPLPAKIO.

TPOMOZ APAZHZ:

‘Otav ot evdopBAaAuol pakoi Synthesis Toric tomoBetolvtal oto
TMEPLPAKIO, AetToupyolv WG BLAaBAACTIKG péco yia tn Slopbwon g
APaKiag Kal Tou TPOUTApXovtog actiypatiopou. Ot evéo@BaAuiot
@akol Synthesis Toric OwBétouv pma omicbla TOPKA  OMTIKA
em@avela pe onpavoelg dfova mou Tmpoodlopilouv Tov emimedo
HeonuBpVYO Tou KUAiVEpou (ouv tov dgova KuAivdpou) (EIK. 6).
H gubuypdppion Twv onpAveewy Ttou GEova PE TOV HETEYXELPNTIKO
KUPTO KEPATOEISIKO HEGNHBPIVO (EVOEIKVUOHEVOG dEovag TomoBETNoNG)
Slacpalilel Ty opbr TomobETNon Kat BéAtiota amoteAéopata.

ANTENAEIIEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ:

Ot yiwatpoi mou aﬁzru(ouv T0 eVEXOUEVO sptpursucng pakol oe
omowadAmoTE amd TG TMEPUTTWOELG TTOU  avaPEPOVTAL  (EVOEIKTIKA)
napamrw, Ba mpémel va otabpifouv TO TPOOGOKWHEVO OMEAOG
£vavil Tou evdexopevou KivaUvou: umotpomalouca ofeia pAeypovi
Tou mpocBlou N omicBlou TpRpatog f payoelditida, acBeveig oToug
omoioug 0 eVOOPBAAHIOG (PAKAG EVOEXETAL VA EMPEAGEL TNV KAVOTNTA
Tapatipnong, Sldyvwong i avTPETWIoNg AobEVEIWY Tou omioBlou
THNHATOG, XEIPOUPYIKEG OUCKOAIEG TIOU EVIOXUOUV TO EVOEXGHEVO
EMITAOKWY (8w EVOEIKTIKA elval: eupévousa aioppayid, onpaveikn
BAaBn ™mg ipidag, avcEs)\syKrn Betkn Tiigon 1 Gnuuvrlkn nponrwon
I anwlea ToU ua?\oaéoug cwuarog) napauopwwpsvog 0QOaApOg
Aoyw nponvoupsvou Tpalpatog i eMAEIPPATOG KAtd TV avamtugn,
otov omoio Oev ivat duvatn n evOeSELYHEVN GTAPLEN TOU EVOOWOAAUIOU
pakoU, ocuvBrkeg mou Ba pmopoucav va odnyrncouv o BAGBN tou
£v30BNAiou ot BLAPKELT TNG EPPUTEUONG, AoBEVEIG GTOUG 0TIoIoUG OUTE
T0 00010 TEPLPAKIO oUTE N Livvelog Jwiv £XOUV EMAPKN AKEPALOTNTA
WOTE Va Tapexouv otnpLEn, umowia pikpoBlakig Aoipwéng. H xprion
TWV TOPIKWY €VEOPBAAUIWY Pakwy Oev GUVICTATAlL GE TMEPITTWON
TIPOUNAPXOVIOG aQVWHAAOU KEPATOEISIKOU AOTIYHATIOHOU, Katd Tov
OXNUATIONS AKTIVIKGY SakpUwv otnv Kayoulotopn, BAGBN otn ivvelo
Zwvn 1 6tav mMPoBAETETAL AVAYKN ya HEYAAn Kuwou)xoropn

‘Onwg 1ox0eL pe kABe xelpoupyikn emépBaor), UMApXel To eVOEXOEVO
KvoUvou. MIBaveg EMITAOKEG TNG XEIPOUPYIKNG EMEPBACNG KATAPPAKTN
evéexsral va mepAapBAvouy eVOEIKTIKA Ta €& 6£ut5ponaeng
KATappaktng, @Aeypovr (1ptSoKUKAiTda, pePBpAvn g Kopng/
KUKATIKNA pEPBpavn, gAeypovi tou uahoeidols, CME, TASS ...), BAGBn
Tou evOoBNAiou TOu KePATOEIBOUC, svéoweakuinda, anoxé?\?\non
appBANCTPOEIFOUG, 0iBNHA TOU KEPATOEIBOUG, ATTOKAEICHGG TG KOPNG,
TpomTwon g ipdag, utomdov, yAalkwpd, dlaguyr amé Tpavpd,
Upawya, atpogia g ipdag, mPOMTwon Tou UAACEWBOUG GWHATOG,
HeTakivnon arno 1 KEVTPO 1 Ao€n usraromon TOU £VOOQOAAUIOU pakou,
£vamoBEceIg 1} BOMWON TWV OTTIKGV HEPWV Tou evBO@BAAIOU pakoU
Kal OEUTEPOYEVAG XEPOUPYIKN TapépBaon (6Twg EVOEIKTIKA lval n
amokatdotaon dlaguyig and Tpaupa, avappégnon Tou UaAoeldous,
lpléckmun, anavaronoesrncn I avukatdotaon tou evo@BAaAuou
PakoU Kat unomra(rrucn g, amokOAANoNg U au(plBAno‘rpostéoug)
0] svdocpeahplog (pC(KOI; TIPEMEL VA Ep(pUTEUETCll cuprcuva HE TG
Tapakdatw odnyieg xprong. H akatdAAnAn xprion PTopEi va eyKUPOVEL
Kivouvo yia tnv uysia tou acbevou.

Mn xpnotpomoleite To TPOIGY, €AV N oTEPOTNTA A N TOOTNTA TOU
KpIBel umoBadpiopévn Adyw Inpidg otn cuckeuacia 1 AOyw evOeiEewv
Slappong.

MnV  EMXEPNACETE VA TPOTOMOCETE A VA AMAGEETE TO TPOIOY
1) omolodAToTE ané a s&aptr’]uard Tou.

Mn XpNGWOTIOLEITE TOV PAKO HETA TV Npepopnvia Angng.

Mnyv €MavaxpnoOTIOLELTE TOV (AKO KAl TO TIPOPOPTWHEVO oUcTnud.
H cnavaxpnmuonomon HmopEl va eykupovel coBapd Kivéuvo yud thy
uyeia Tou acBevouc.

MnV TO EMaVaTOCTEIPWVETE KABWG autd pmopel va odnynoel o€

QavemMBUHNTEG TTAPEVEPYELEG.

Mnv eppuTedoeTe Tov Yako otov mpocBlo BAAapo 1 otn BAepapdikn
oxiopn.

H mepotpon Tou @akoU Synthesis toric Kal n amopdkpuven amod
TOV EVOEIKVUOHEVO AEOVA TOU HITOPEL VA HEWWOEL TNV ACTIYHATIKY TOU
S10pBwon. Zpdiua EUGUVpC(uulGI’]Q Tou umepBaivet 16 30° pmopei va
QugoEL Tov HETEYXELPNTIKO BlaBAacTIké KUAWSpo. Edv eival avaykaio,
8a TIpEMEL va Yivel emavatomoBETnon To GUVTOPOTEPO GuVaTo TPV amo
™V EVBUAAGKWON TOU (pakou.

MPODYAAZEIZ:

« Na amoBnkeletat oe Beppokpacia  Owpatiou.  Amo@UYETE
Beppiokpaoie kdtw amd 5°C kat mavw and 45°C. Mnv to
KATAWUXETE.

To povtéAo, N oxUg Kat N npepopnvia AMENg tou evBoBaAuou
@akoU Ba Tpémel va emaAnBeloviat TPV avoifete TNV
TIPOCTATEUTIKI] GUOKEUAGia Kabwg Kat TPy avoifete o HovO
ATOCTEIPWHEVO GAKOUAKL.

Xpnotpomolote KatdMnAo cupBato evbetipa.

H otelpotnTa tou evOo@OAAHIou pakoU Kal Twv eEAPTNHATWY TOU
£VBETAPA Eival EYYUNPEVN HOVO EAV TA HEHOVWHEVA ATTOCTEIPWHEVA
GAKOUAGKIA GEV £XOUV AVOIXTEL I UTTOOTEL {Npid.

MPémel va yiveTal TPOGCEKTIKA EKMAUCH TwV eVOOPBAAHIWY
(PAKWY TIPLV amd TV ePQUTEUSN. Mnv epBuBileTe 1 EeMAéveTe ToV
£vO0POAAHIo (pakd pe omolodnmote GAAo SlaAupa EKTOG amod to
ATOCTEIPWHEVO [GOPPOTIO aAatouxo SldAupa.

MNa v ep@iteuon evO0PBAAUIWY PAKWY aAMATETal UYPnAd
£MNES0  XEWPOUPYIKNAG Oe€lotNTag. O xelpoupydg TpEmel va
gival MANPWG EKTTAIOEUPEVOG TIPLV EMIXEIPNOEL VA EPPUTEUCEL
£v30POAAUIOUG (PaKoUG.

Oa MPEMEL VA EAEYXETAL EAV O (PAKOG EXEL EPPUTEUBEL TANPWG OTO
ECWTEPIKO TOU TTEPLPAKIOU.

Oa TPETEL va aQatpedel TPOGEKTIKA OO TO IEWGOEAACTIKO amd TV
TIPOCOIA KAl TNV OTTOBIA EMPAVELA TOU PAKOU HETA TNV EPPUTEUCH
OTO TEPWPAKIO, va Hn Yivel umEPSIOYKWON TOU TEPWPAKIOU Kat
va Olac@palotel 6Tl T0 Tpavpa eival uSATOOTEYEG KATd TNV
OAOKANPWON Tou TEpIoTatikol. Ta umoAeippata §wdoeAacTiKol
/ n umepdidykwon / n dappor) oto Tpalpa evOEXETal va
TIPOKAAECOUV TIEPLOTPOPN KAl ATTOHAKPUVON TOU (PakoU amd tov
evBEKVUGHEVO dEova TomoBETNoNG.

Edv mpayparomonei kayouAotopn omiclou mepupakiou e YAG
laser, BeBawBeite 6t n dfopn aktivwy laser eoTlddel eEAaPpwg
Tiow amd To omichlo MePIPAxio.

ZYZKEYAZIA / ANOZTEIPQZH:

O TmpooptwpEvog  evBo@BAAuog  pakdg  Synthesis Toric  eiva
uuoksuacuavog OF HEHOVWLEVO GUKOUAQKI Kalt O q>lc0\1610 oy TTEplEXEl
106ppoTo aAatolxo SIGAUPA TIOU TIPEMEL VA AVOIXTEL UTIG GONTITEG
GuvBnKeg. O eviopBAApog pakog Synthesis Toric eivat tomobeTnpévog 6
BAAapo PApTwoNG Kat ctaBepomoteital Ge GTAptyHa @akou. OAGKANpo
T0 oUoTNpa sival BuBlopévo oe 160ppoTo aAatouxo SidAupa. Ma kapta
aoBeVOUG Kal QUTOKOMANTEG ETIKETEG TIAPEXOVTAL GE XAPTIVO KOUTL HE
GKOTIO TNV (XVNAQGILOTNTA TOU EVOOPOAAHLOU pakoU. Ot TPOPOPTWHEVOL
ev3opBAaApot (pakoi Synthesis Toric amooTelpwvovTat Pe atpo.

EMIAOTH TOY ®AKOY:

0 ywatpdg Ba mpémel va mPocdIopilel TTPOEYXEIPNTIKA TN GOAIPIKT
Kal KUAWSPIKK 10XU TOU (aKOU TIOU TIPOKEITAL VA EMPUTEUBEL
s@appolovtag peBOdoug umoAoylopoU. Ma EMTUXNKEVEG HETPACELS
™G opaocng, €ivat avaykaio va xpnolpomoinbolv akpiBeig pEBodoL
Kepatopetplag Kat Bopetpiag. Ol cuvicTwpeveg oTabepég A Tou
avaypagovtat oTo KouTi TOU (pakol amoTeAolV HOVO KATEUBUVIAPIEG
00NyleG. O MPOEYXELPNTIKOG UTTOAOYIOHOG TNG ATTAITOULEVNG GQAPIKAG
Kat KUAVSpIKNG 1oxUog Tpémel va mpaypatomoteital pe Baon v
epmelpia Kal TV TPOT{NGN Tou XelpoupyoU fi/kat ke T BorBewd piag
GUCKEUNG PETPNONG TOPIKWY @akwy. O aOTIyHATiopoG Tou mpEmel
va SlopBwdsi npanal va mpoodlopiletal pe Sedopiva ksparousrplag
Kat Blopsrplag Kal OXt pe 6109Auo‘nka 6560usva, Kabwg n mapousia
(PAKIKOU AOTIYHATIGHOU GTO (PUGIKO (PAKS TTOU TIPOKELTAL Va apaipee
Hmopel va emnpedoel ta anoteAéopata. To péyeBog kat n Béon g
XELPOUPYIKNG TOPNG HTTOPEL va emnpedoouy Tty €Ktaon Kat Tov agova
TOU METEYXEIPNTIKOU KEPATOEIGOUG ACTIYHATIOHOU Kal GUVICTATal ot
XEPOUPYOI Va TIPOGAPHOLOUV TOV XEIPOUPYIKA EAYOHEVO AOTIYHATIONO
Ve Baon) T £§ATOIKEUREVN XELPOUPYIKI) TEXVIKH KAl TA Tponyolpeva
anora)\aouuta Na Ba)mom anoteAéopata ouviotatal va AapBavete
UTIOYN TIG TPAYHATIKEG A EKTIHMUEVEG TIEG TOU OTIoBI0U KEPATOEIGOUG
ACTIYHATIGHOU.

Ta povtéAa evBopBaApwy pakwv Synthesis onpaivovtal e TIG TIHEG
OPALPIKAG Ka KUAWSPIKIG 1oXU0G. It ouoxauaom avaq)aparm emiong
TO GPAIPIKO looﬁuvapo KaBWG avTloTolxXel oTnV 1oXU oU éxel An@OEl pe
TOUG TIEPIOGOTEPOUG TUTIOUG UTIOAOYIGHOU.

ZHMANZIH KAl TOMOOETHXIH TOY ENAO®OAAMIOY OAKOY
SYNTHESIS TORIC:

MNa BéAtiota amoteAéopata, O XEPOUPYOG TIPETEL va Olac@alilet
™ owoTr TomoBETNON KAl TOV POCAVATOAIGHO TOU QaKoU PEGA OTO
TePUPAaxio. Mpwv amd my enépBaon Kat e Baon ty mpotumn pébodo
TIOU TIPOTIHA O 1aTPOg, Ba TPETEL va Yivel Kataypagr tou o@BaAuol
TPog eMéUBAcn pe oUGTNHA (XVNAGTNONG A HE YN QUTOHATES GNUAVGELG
WOTE va UTIdpxouv oa@eiq evOEICEl TOU eVOEIKVUOpEVOU agova
TomoBETnong.

Ol onpdavoelg tou agova KUAivOpou Tou evOOWOAAUIoU  pakou
Synthesis Toric mpémel va guBuypappifovtal pe Tov Katayeypappévo
KUPTO KeEPATOESIKO pEGNUBPIVO Tou Ba Gnptoupyn6el HETA TV Topn
(evOewkvuopevog afovag TtomoBETnong). Aol ewoaxBel 0 Pakog,
£UBUYPApHIOTE Pe aKpiBELa TIG GNUAVOELG GEOVA HE TOV EVOEIKVUOHEVO
d€ova TomoBETNONG KAl APAIPECTE TIPOCEKTIKA OAO TO IEWOOEAACTIKO
SldAupa T660 amod Ty mPoctia 660 Kat amd v omichia mAeUpd Tou
akou. AuTO pmopel va emTeuxBel PHAAGOOOVTIAG TO OMTIKO PEPOG
Tou evOOPOAALIOU @aKoU HE TO MUTEPO EPYAAEID KATALOVIGHOU/
avappo@nong  Kabwg Kat  XPnoIHOTIoLVTAG TIPOTUTIEG  TEXVIKEG
KaTalovicHoU/avappdenong yia v agaipeon 6Ang tng mocétntag
Tou 1§w30eAAcTIKOU amo tov o@BaApo. Amatteitat Wiaitepn npocroxn
yia va Slac@alioete v KAatdAANAn rorroesrncn Tou ropu(ou Pakou
oTOV €VOEIKVUGHEVO GEova TOTOBETNONG HETd TV agaipeon Tou
1§w0eAACTIKOU 1/Kal TN SIOYKWON TOU TEPIPAKIOU 0Tav OAOKANPwOEL
TO XELPOUPYIKO TepLoTatiko. H go@alpévn eubuypdppion tou agova
TOU @AKOU e TOV EVOEIKVUOUEVO GEova tomoBétnong pmopel va
UTOBABUIGEL TV ACTIYHATIKI Tou 510pBwon. TETolou €iB0UG EGPAAUEVN
€uBUYpAppIoN HTOPEl va TPOKUWEL amd avakpiBry KEPATOHETPIA N
onuavon tou Kepatoewolus, avakpBr tomobEtnon Ttou dgova tou
£v00o@OAAUIou pakou Synthesis Toric otn SIAPKELA TNG XELPOUPYIKNAG
EMEPBACNG, N TTPOBAETIOHEVN XELPOUPYIKA EMAYOHEVN PETABOAN GTov
KEPATOEION 1 PUOIKI TIEPIGTPOPI TOU (pakoy PETA TV epputeuon. MNa
va EAAXICTOTIONBEL AUTO TO PAVOLIEVO, O XEPOUPYOG TTPEMEL Val Efvat
TIPOCEKTIKGG Kal va SLacpaNi(el Ot N MPOEYXEPNTIKN KEPATOpETpia
Kat BlOpETplu TpaypatomololvTal pe akpiBela Kat 0Tt o evoo@BAaAuog
PaKoG eival KAtaMnAa TPOcavatoAGHEVOG TPV OAOKANpwOEl n
XEIPOUPYIKN EMENBAoN.

OAHFIEZ XPHIHZ:

Mpwv amé v epgUteuon, EAEYETE T OUCKEUAGia Tou @akoy yia
va OE(Te TO HOVIEAD, TNV 10XV (CQAIPIK Kat KUAMVOPIKN) Kat TV
KATaAANAN dlapdp@won.

2. Avoifte TO KOUTi Kal BYGATE TO QATMOCTEIPWHEVO GAKOUAAKL
ToU TePIEXEL TO PLaAdl0 pE Tov @akd. BeBawwbeite otL ol
mAnpogopieg Tou avaypdpovial oty etikéta Tou plahdiou
ouppwvoly e TIG TANPOPOPIEG TAVW OTO EEWTEPIK KOUTI Kat
TG QUTOKOMNTEG ETIKETEG. EekoMioTe apyd T0 GAKOUAAK! yia
va BydAete 10 @uahidlo péca oTo amooTelpwpiévo medio. EAEyEte
0 (uaAidlo. BeBawwbeite 61t dev Exel POOPEG Kal 6TL N oppdyion
Jev £xel odoel. Kpatiote to QLaAidio pe To €va xépt. Mdaote Ty
TIPOEEOXN TOU KAAUMHATOG AAOUVioU Kal EEKOAAAGTE TO KAAUpHA
aAOUHLVIOU eV Kpatdte To PLaAidlo o opiovtia Béon wote va
£HPAVIOTEL 0 BAAAHOG POPTWONG.

MNa va 6eite mwg Ba tomoPeTiceTe TOV BAAAUO POPTWONG OTOV
GUUBATO EVOETPA, AVATPEETE OTIG CUVOSEUTIKEG EIKOVEG.

3. BydAte tov BAAapo POPTWONG TOU TEPIEXEL TOV PAKO amd TO
@LANSI0 PakoU KPATWVTAG TO0 Gvw KAUT TOU GTNPiyHATtog pakol
Kal TpaBwvtag mpog ta emAvw. MNV a@aipécETe TO OTAPLYHA
(pakou Ge auto To 6tadlo.

4. ZXemAUvete OXOAAOTIKG TOV BANGHO (POPTWONG TOU TEPIEXEL
TOV @akd e amooTelpwhévo Loopporio aAatolxo GldAupa,
AMOPELYOVTAG T EMAQN HE Ta Yavid. Mnv ayyYigete Tov gako.

5. Tpwv amo v eleaywyn Tou BaAdpou @opTwong otov evBeTipa,
BeBawwbeite OtL TO €pBOAO €ival TpaBnypévo TPOG TA TOW.
Ewcaydyete tov BAAAHO (POPTWONG TTOU TIEPIEXEL TOV (PAKO PEcT
OTO Avolypd TOU OWUATOG TOU oupBatol evBeThpa £wg OTou
KAeWdWwoeL otn 6éon Tou (EIK. 1).

6. TemAOvete TOV (aKO HE AMOCTEIpWHEVO oOppoTo aAatolxo
Sdlupa péca amd Tto Tiow pEPOG Tou BaAdpou ppTWONG,
Kpatwvtag Tov evletipa pe KAion Wote va eival epWTA N porj Tou
ATOCTEIPWHIEVOU 160ppoTIoU aAatoUxou SIaAUHATOG amd To akpo
Tou evbetipa (EIK. 2).

7. Opovrtilovtag va pnv ayyiete tov evOo@OAApo @akod, pifte
LEWO0EAACTIKO péoa amd tnv om MARPWONG TOU OTNPIYHATOG
akol pe katedBuvon mpog To akpo Tou Quatyyiou (EIK. 3) kabug
Kat oTo Tmicw péPOg Tou BaAapou @éptwang (EIK. 4). BeBawwBeite
6Tl T0 1EW0EAAOTIKG Vepilel TO dkpo Tou evBeTipa kat 6t
peTakwveitat Aiyo KAt amo Tov gako.

8. ImMpWETe T0 £PBOAO TPOG TA EPTIPOG £WG OTOU TO £VOETO GIAKOVNG
ayyi&el To oTnpLypa Tou @akou.

9. AQaipécTe TO GTAPLYHA TOU @akol amd Ttov BAAapo pOpTwong
TMAvovVIag to KAUT Tou otnpiyparog pe ta 6Uo OAXTuAd Kat
yupiovtag Tpog ta EMAvw TO KATw TTePUYI0 TOU OTNPlyHatog
akoU PE TOV AVTIXELPA Kal avacnkwvovtdg to eubeia mpog ta
enavw (EIK. 5).

10. EA£yEte £4v 0 (aAKOG BPIoKETAL 0TO KEVTPO TOU BAAAHOU POPTWONG
Kal KAgiote ta mrepUyta tou Badpou @optwong (EIK. 6). ‘Otav
0 HNXaviopog acpdAiong OECHEUTED PE €va KAK, O (pakog 6a
Bploketat pe acpdAela otn B€on tou. To cUCTNHA Eival ETOWO yia
évBeon.

11. Epputelote Tov QakO pe TN ywvia Tou Gkpou Tou evBetipa

GTPApHEVN TIPOG TA KATW Kal e KateUBuvon mpog Ttov o@daApuo
Tou acBevols. O pakdg mpokertal va epputeuBel pe v mpdobia
TAEUPE ToU PaKoU GTPAppEVN TIPOG Ta EMAVEY KAl TIPOG TO TP6oBlo
uspog Tou otpeakuou [0] npoauvaro)\louog Tou Evdotpeululou
aKoU pTopei va emaAnBeutel pe omtiki) emBecdpnon Tou pakou.
H mpdoBia mAeupd Tou pakoy ival GTPAppEVN TTPOG T EMAVW Kal
TIPOG TOV KEPATOEISN OTAV TA XAPAKTNPLOTIKA TTPOCAVATOMGHOU
Bpiokovrat emavw GeEId (A) kau katw apiotepd (B) (EIK. 7).
lpémel va xpnotporoleitat povo 1§wdoeAacTikd SldAupa xapnAou
£00G PETPLOU 1EWGOUG.
MPEMEL va  XPNOWOTIOUVTAL POVO  EYKEKPWEVA  GUCTAATA
tomoBétnong: MEDICEL ACCUJECT™ PRO 1.6, ACCUJECT™ PRO 1.8.
YTdpxouv TOWKIAEG  XEIPOUPYIKEG  OLAdIKAGIEG TOU  HTOpoUV
Va EQAPHOCTOUV KAl O XEIPOUPYOG Ba MPEMeEL va eMAEEEL pa
Sladikaota mou Ba eivatl KATAAANAN Yid Tov acBevr.

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI XTIZ ETIKETEZ:

ZUpBoAo Meprypaen

.

.

D Awotrtpia
2B ANApETPOG GOHATOG
o7 ZUVOAIKN BLALETPOG

Synthesis Toric
LENTE TORICA ASFERICA PRE-CARREGADA
Modelos SIPT e SIPTY (amarelo)

LENTE INTRAOCULAR

DESCRIGAO:

Alente Intraocular (LIO) Térica Synthesis € uma LIO singular de camara
posterior, com absorcao de UV, desenvolvida para substituir o cristalino
natural em pac1entes adultos pseudofaquicos com astigmatismo
corneano pré-existente. A LIO Torica Synthesis possui otlca asférica e
torica. A Lente Intraocular Torica Pré-Carregada Synthesis é fornecida
com um Sistema de Colocacdo pré-carregado para proporcionar um
método estéril, controlado e sem toque de colocacdo da lente na
bolsa ocular. A LIO Térica Pré-Carregada Synthesis é disponibilizada em
2 modelos diferentes - Modelos SIPT ou SIPTY.

Consulte a etiqueta na caixa de cartao para saber qual o tipo de lente
inclusa.

CARACTERISTICAS FiSICAS:

Material da lente/ |Modelo SIPT: Copolimero acrilico hidréfilo dobravel
haptico com absorc¢ao de raios UV.

Modelo SIPTY: Copolimero acrilico hidréfilo dobravel
com absorcéo de raios UV e um croméforo de
filtragem de luz azul.

Caracteristicas do [ndice de refracao quando humedecido a 20°C: 1,460

material Indice de refracao no olho a 35°C: 1,459
Transmissao Modelo SIPT: Transmissao de 10% a 365 nanometros
espectral para LIO de +20.0 dioptrias.

Modelo SIPTY: Transmissao de 10% a 374 nanometros
para LIO de +20.0 dioptrias.

Consulte a tabela na FIG. 8, sendo o valor de

X = comprimento de onda (nm) e o valor de Y = %
de transmissao

Tipo de dtica Asférica

Poténcia esférica |+5.0 a +32.0 dioptrias

Poténcia cilindrica |+0.75D a +6.0 dioptrias

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

11 mm; Angulo haptlco 0°
Orientacao da 0 lado anterior da lente esta virado para o lado
lente anterior do olho. Conforme ilustrado na FIG. 7,

quando os elementos de orientagao se encontram no
canto superior direito (A) e inferior esquerdo (B), esta
a olhar para o lado anterior da lente.

INDICAGOES:

A Lente Térica Synthesis de cdmara posterior esta indicada para
implantagao primaria no caso de correcao visual de afaquia e
astigmatismo corneano pré-existente secundario a remogao de
cataratas em pacientes que desejem melhoria da visao ao longe nao
corrigida e reducéo do cilindro refrativo residual. A lente destina-se a
ser implantada na bolsa capsular.

MODO DE ACAO:

As LIOs Téricas Synthesis posicionadas na bolsa capsular servem
de meio refrativo para corrigir afaquia e astigmatismo pré-
existente. As LIOs Toricas Synthesis possuem uma superficie
otica torica posterior com marcagdes axiais que identificam
o meridiano plano do cilindro (e o eixo do cilindro) (FIG. 6).
O alinhamento das marcagdes axiais com o meridiano corneano
inclinado pos-operatério (eixo de colocagdo pretendido) garante a
colocacdo correta e a otimizagao dos resultados.

CONTRAINDICAGOES E AVISOS:

Os profissionais de salde que considerem a implantagdo de lentes
em algumas das seguintes circunstancias (mas nao se limitando as
mesmas) devem ponderar o racio de possiveis riscos/beneficios: uveite
ou inflamagdo 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
cirrgicas que aumentem o potencial de ocorréncia de complicacées
(tais como, mas nao 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 lesdes no endotélio durante
a implantacao; pacientes nos quais nem a capsula posterior nem a
zonula estejam suficientemente intactas para dar apoio; suspeita
de infecao microbiana. As LIOs toricas nao sdao recomendadas na
presenca de astigmatismo corneano irregular pré-existente, rutura
radial na capsulotomia e lesao na zonula ou sempre que for necessaria
capsulotomia significativa.

Tal como em qualquer procedimento cirlrgico, existem riscos. As
possiveis complicacdes da cirurgia as cataratas poderao incluir, mas nao
se limitam a: catarata secundaria, inflamac@o (iridociclite, membrana
pupilar/ciclitica, inflamagao do vitreo, CME, TASS, etc.), dano endotelial
na comea, 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 depdsitos oticos
da LIO e intervencoes cirlrgicas secundarias (tais como, mas nao se
limitando a reparacdo de feridas exsudativas, aspiragdo do vitreo,
iridectomia, reposicionamento ou substituicao da LIO e reparacdo de
deslocamento da retina).

A LIO deve ser implantada em conformidade com as seguintes
instrucdes de utilizagdo. O uso indevido podera dar origem a riscos
para a satde do paciente.

Néao usar se houver dividas quanto a esterilidade ou qualidade do
produto devido a danos na embalagem ou sinais de vazamento.

Nao tentar modificar nem alterar o dispositivo nem nenhum dos seus
componentes.

N&o usar a lente apds a expiragao da validade.

N&o reutilizar a lente e o sistema pré-carregado. A reutilizagdo podera
causar riscos graves para a saude do paciente.

N&o reesterilizar, visto poder causar efeitos secundarios indesejaveis.
Nao implantar a lente na cdmara anterior nem no sulco ciliar.

A rotacdo da Lente Toérica Synthesis fora do eixo pretendido pode
reduzir a sua correcao astigmatica. Um desalinhamento superior a 30°
pode aumentar o cilindro refrativo pos-operatorio. Se necessario, deve
reposicionar a lente o mais cedo possivel, antes do seu encapsulamento.

PRECAUGOES:

« Guardar a temperatura ambiente. Evitar temperaturas inferiores a
5 °C e superiores a 45 °C. Nao congelar.
As informagoes do modelo, poténcias e data de validade da LIO
devem ser verificadas antes de se abrir a embalagem protetora e
a bolsa estéril individual.
Usar 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.
« A LIO deve ser lavada com cuidado antes da implantacdo. Nao
submergir nem lavar a LIO com qualquer outra solucao que nao a
solucdo salina estéril equilibrada.
E exigido um elevado nivel de pericia e conhecimentos cirtrgicos
para implantar lentes intraoculares. O cirurgido deve possuir
formacéo e experiéncia adequadas antes de tentar implantar
lentes intraoculares.
Deve proceder com cuidado ao verificar se a lente esta totalmente
implantada na bolsa capsular.
Deve proceder com cuidado ao remover todo e qualquer
viscoelastico das superficies anterior e posterior da lente apos a
sua implantacao na bolsa capsular, para ndo a insuflar em demasia
e garantir que a ferida fica estanque no final da intervencao.
Viscoelastico residual / insuflacdo excessiva / ferida exsudativa
podem fazer com que a lente rode para fora do eixo de colocacéo
pretendido.
Se for executada uma capsulotomia YAG Laser posterior, garantir
que o raio laser esta focado ligeiramente atras da capsula
posterior.

EMBALAGEM / ESTERILIZAGAO:

A LIO Térica Pré-Carregada Synthesis esta embalada individualmente
numa bolsa e num blister que contém uma solucéo salina equilibrada,
que deve ser aberto em condicdes estéreis. A LIO Torica Synthesis e
colocada numa camara de carregamento, fixa por um suporte de lente,
todos mergulhados em SSE. A embalagem inclui um cartao de paciente
e etiquetas autoadesivas que permitem fazer o rastreamento da LIO.
As LIOs Toricas Pré-Carregadas Synthesis sao esterilizadas por vapor.

SELEGAO DA LENTE:

Antes da operacdo, o médico deve determinar as poténcias esférica
e cilindrica da lente a ser implantada, utilizando metodos de calculo.
Para garantir um resultado visual bem-sucedido, é essencial executar
a queratometria e a biometria com exatiddo. As constantes-A
recomendadas e indicadas na embalagem de cartdo da lente devem
servir apenas como linhas de orientacao. O calculo pré-operatorio das
poténcias esférica e cilindrica necessarias deve ser determinado com
base na experiéncia e preferencm do cirurgiao e/ou com o auxilio de
uma Calculadora de Toricas. O astigmatismo a ser corrigido deve ser
determinado a partir dos dados de queratometria e biometria, em
detrimento de dados refrativos, uma vez que a presenca de astigmatismo
lenticular no cristalino a ser removido pode influenciar os resultados. O
tamanho e a localizagao da incisao clrurglca poderdo afetar a quantia e
0 eixo do astigmatismo corneano pés-operatdrio, pelo que se recomenda
que os cirurgioes adaptem o astigmatismo induzido cirurgicamente com
base na sua propria técnica cirlrgica e historico de resultados. Para obter
resultados otimizados, é recomendado tomar em consideracao valores
reais ou calculados de astigmatismo corneano posterior.

Os modelos da LIO Synthesis encontram-se etiquetados com as
respetivas poténcias esférica e cilindrica. O equivalente esférico é
igualmente mencionado na embalagem, uma vez que corresponde a
poténcia obtida com a maioria das formulas de calculo.

MARCAGAO E COLOCAGAO DA LIO TORICA SYNTHESIS:

Para obter resultados otimizados, o cirurgiao deve garantir a colocacao
e a orientagdo corretas da lente no interior da bolsa capsular. Antes da
cirurgia, empregando o método habitual do cirurgiao, o olho operado
deve ser referenciado através de um sistema de rastreamento ou
marcado a mao, a fim de indicar inequivocamente o eixo de colocagao
pretendido.

As marcagoes do eixo cilindrico das LIOs Toricas Synthesis devem
ficar alinhadas com o meridiano corneano inclinado pos-incisao de
referéncia (eixo de colocacdo pretendido). Apds a insercdo da lente,
é necessario alinhar com precisao as marcacoes do eixo com o eixo
de colocacdo pretendido e remover cuidadosamente toda e qualquer
solucdo viscoelastica dos lados anterior e posterior da lente. Tal pode ser
conseguido através da manipulacao da otica da LIO com a ponta de I/A
e da utilizagdo de técnicas de irrigacao/aspiragao padrao para remover
por completo o viscoelastico do olho. Deve proceder com especial
cuidado para garantir o devido posicionamento da lente térica no eixo de
colocagao pretendido, apos a remocao do viscoelastico e/ou insuflagao
da bolsa no final da intervencdo cirlrgica. O desalinhamento do eixo

.

.

.

da lente com o eixo de colocagdo pretendido podera comprometer a
correcdo do astigmatismo. Tal desalinhamento podera resultar de uma
queratometria ou marcagao incorreta da cornea, colocacdo indevida do
eixo da LIO Torica Synthesis durante a cirurgia, alteragoes inesperadas
da cornea provocadas pela cirurgia ou rotacao fisica da lente apos a sua
implantacao. Para minimizar este efeito, o cirurgiao deve ter extremo
cuidado para garantir que a queratometria e a biometria pré-operatorias
sao realizadas com exatidao e que a LIO esta corretamente orientada
antes do final da cirurgia.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:

Antes da implantacdo, examine a embalagem da lente quanto
ao modelo, as poténcias (esférica e cilindrica) e a configuracao
adequada.

2. Abra a embalagem e retire a bolsa esterilizada que contém o
blister da lente. Confirme que a informacao na etiqueta do blister
€ consistente com a informacao 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 ndo esta danificado e que o selo esta intacto. 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 cdmara de carregamento.
Consulte as figuras anexas para colocar a camara de carregamento
no injetor compativel.

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

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

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

6. Lave a lente com uma solugao salina equilibrada estéril através da
parte posterior da cdmara de carregamento, inclinando o injetor,
a fim de permitir a entrada do fluxo da soluc&o salina equilibrada
estéril pela ponta do injetor (FIG. 2).

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

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

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

10. Verifique se a lente esta posicionada centralmente na camara de
carregamento e feche as asas da cdmara de carregamento (FIG. 6).
Quando o mecanismo “click-lock” prender, a lente esta segura no
local. O sistema esta pronto para injegao.

11. 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.
Aorientacéo 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 orientagao forem
superior direita (A) e inferior esquerda (B) (FIG. 7)

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

Apenas deve ser utilizado o sistemas de injecao aprobados: MEDICEL
ACCUJECT™PRO 1.6, ACCUJECT™PRO 1.8.

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

SIMBOLOS USADOS NA ETIQUETAGEM:
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