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IMPORTANT NOTICE
It is highly recommended that the surgeon adhere to the recommendations, contraindications and warnings outlined in these 
instructions. 

INTRODUCTION 
Lenstec Capsular Tension Rings are non-optical devices and are intended to be used in combination with an intraocular lens 
for the surgical correction of the aphakia in adults 18 years and older. The rings are manufactured of medical grade Perspex 
CQ-UV Polymethylmethacrylate (PMMA). 

INTENDED USE 
Implantation of the Lenstec Capsular Tension Ring may be indicated in the following conditions: 

• To stabilize the capsule in cases of defective or absent zonulae 
• To prevent shrinkage/contraction of the capsular bag 
• For circular expansion of the capsular bag 
• To prevent/correct IOL decentration/tilt/dislocation 
• To stabilize the capsule in cases of high myopia 
• For stable operating conditions (e.g. after ocular trauma) 

CONTRAINDICATIONS 
These include the usual contraindications for cataract surgery and lens implantation, as well as the following operative 
complications in cataract surgery: 

• Capsular bag defect  
• Uncontrolled glaucoma 
• Chronic severe uveitis 
• Retina and optic nerve defects 
• Diabetic retinopathy 

CLINICAL BENEFITS / PERFOMANCE CHARACTERISTICS 
The primary benefit of the capsular tension ring is to stabilize the capsular bag in cases of weak/absent zonules. The duration 
of the treatment effect is anticipated to be permanent. 

RISKS 
The potential risks of implanting the Lenstec Capsular Tension Rings are as follows: Endophthalmitis, Toxic anterior segment 
syndrome (TASS), Uveitis (including Iritis, Iridocyclitis, Vitritis), Anterior capsule fibrosis, IOL decentration/tilt, Elevated IOP, 
Concomitant surgery 
Individuals in the following health categories may be at a higher risk of experiencing secondary IOL calcification (surface 
deposits on the lens): 

• Diabetes 
♦ Associated: 

∗ Retinal detachment 
∗ Vitreous detachment 
∗ Vitrectomy 
∗ Diabetic retinopathy 
∗ Diabetic maculopathy 

• Glaucoma 
• Underwent DMEK or DSEK (multiple procedures further increase the risk) 
• Hypertension 
• High cholesterol 

WARNINGS 
• Do not soak the capsular ring with any solution other than a sterile balanced salt solution or sterile normal saline. 
• Do not use the capsular ring if the sterile pouch has been opened or damaged 
• Do not re-use the ring 
• Do not re-sterilize the capsular ring. Rings requiring re-sterilization should be returned to the manufacturer. 
• Do not use the ring after the expiration date shown on the outside of the packaging. After this date, Lenstec cannot 

guarantee that the performance of the ring will remain unchanged.  
• Inspect the ring prior to use 
• Handle the ring with care. Rough or excessive handling may damage the ring. 
• A high level of surgical skill is required for capsular tension ring implantation. A surgeon should have observed and/or 

assisted in numerous ring implant procedures and successfully completed one or more courses on cataract implants prior 
to attempting to implant the capsular ring. 
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• LENSTEC does not provide cleaning/sterilization instructions. An improperly cleaned and/or sterilized CTR can cause 
significant damage to a patient’s vision, due in part to cross contamination induced infection. 

• Once removed from its original packaging, the CTR can lose traceability. In the event a CTR is re-used, it is unlikely the user 
will know the correct expiry date, serial number or dioptric power. 

• Medical facilities utilizing this device and its accessories (if any) must ensure proper disposal as medical waste.  

DIRECTIONS FOR USE 
Lenstec Inc. Capsular Tension Rings are ethylene oxide sterilized in a lens tray contained within two sealed Tyvek sterilizable 
peel pouches. The contents of the pouches are sterile unless the package has been opened or damaged. 

Once the tray has been removed from the pouch, firmly hold the capsular tray in the palm of your hand and slide the lid open 
with your thumb. Inspect the capsular ring for debris and damage. Grasp the capsular ring along its circumference and rinse in 
a balanced saline solution prior to implantation. 

The package box contains peelable labels which display the capsular ring serial number and model number. These labels are 
designed to be affixed to the patient's hospital chart and the surgeon's chart. One of these labels should be affixed to the 
patient's identification card contained in this package and given to the patient as a permanent record of their capsular ring 
implant. 

IMPLANTATION 

1. Make the incision for phacoemulsification. The size of this incision is purely the surgeon’s preference based on the injector/
cartridge system used.  

2. Gently grasp the capsular tension ring at the side (closest to one of the ends), using a pair of non-toothed forceps, and 
remove it from the case. 

3. Carefully introduce it into the capsular bag, and gently adjust the ring until the required position within the eye is obtained. 
4. Upon alignment, implant the IOL (using the instructions for that device), carefully remove all viscoelastic, perform diligent 

polishing of the capsular bag, and ensure that the lens is positioned correctly before closing the wound.  
5. Possible reasons for difficulty in implanting the capsular tension ring include: 

a. Torn IOL 
b. Defective/Incorrect injector/cartridge system 
c. Capsular bag damage 
d. Inadequate lubrication (e.g. viscoelastic) 

EXPLANTATION 

Explantation procedures may vary depending on patient condition and circumstances. The surgeon is therefore advised to use 
an explantation method which he/she determines will provide the most favourable patient outcomes. 

PMMA (clear and blue): Medical Grade Perspex CQ-UV Polymethylmethacrylate. The devices have been tested and proven 
safe in accordance with ISO 10993-3 and ISO 11979-5. Contact Lenstec for further details. 

EXPIRATION DATE 
The expiration date on the lens package is the sterility expiration date.  

RETURNS POLICY 
Contact your Lenstec representative regarding the return goods policy.  

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE 
Refer to EUDAMED. 

PATIENT REGISTRATION AND REPORTING 
A Patient Identification Card is included in the package. This is to be completed and given to the patient, together with 
instructions to keep the card as a permanent record to be shown to any eye practitioner the patient consults in future. Self-
adhesive lens identification labels are provided for use on the Patient Identification Card and other clinical records.  
Adverse events/complaints that may reasonably be regarded as device-related and that were not previously expected in nature, 
severity, or degree of incidence should be reported to the relevant EU Competent Authority of the Member State and Lenstec at 
Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, BB17092, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 • Fax: +1 246-420-6797; 
Email: feedback@lenstec.com or contact your Lenstec representative. 
 

IMPLANT CARD 

• All fields present on the ID card must be completed by the healthcare institution/provider.  

• It is the responsibility of the healthcare institution/provider to attach the label sticker with the etched 
‘LENSTEC’ logo to the reverse (unprinted) face of the patient ID card, and provide this to the patient 
as a record of their implant. 
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IMPLANTACE 

1. Udělejte incisi pro fakoemulzifikaci. Velikost této incize závisí výhradně od preferencí chirurga na základě použitého 
systému injektoru/kazet.  

2. Jemně uchopte kapsulární tenzní prstenec na straně (nejbližší k jednomu z konců) pomocí pinzety bez zoubků a 
vytáhněte jej z obalu. 

3. Opatrně ho zaveďte do kapsulárního vaku a jemně upravte prstenec do požadované polohy v oku. 

4. Po zarovnání implantujte IOL (podle pokynů pro daný prostředek), opatrně odstraňte veškerý viskoelastický materiál, 
opatrně vyleštěte kapsulární vak a ujistěte se, že je čočka správně uložena, než ránu uzavřete.  

5. Možné důvody problémů při implantaci kapsulárního tenzního prstence zahrnují následující: 

a. Roztržená IOL 
b. Vadný/nesprávný systém injektoru/kazety 
c. Poškození kapsulárního vaku 
d. Neadekvátní lubrikace (např. viskoelastický materiál) 

 EXPLANTACE 

Postupy explantace se mohou lišit v závislosti na stavu pacienta a okolnostech. Je proto doporučeno, aby chirurg použil 
metodu explantace, která podle jeho posouzení zajistí nejpříznivější výsledky pro pacienta. 

KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ ÚDAJE O PMMA CTR   

PMMA (čirý a modrý): Perspex CQ-UV polymetylakrylát pro použití ve zdravotnictví. Tyto prostředky byly testovány a 
prokázány jako bezpečné v souladu s SO 10993-3 a ISO 11979-5. Pro další údaje kontaktujte Lenstec. 

DATUM EXSPIRACE 
Datum exspirace na obalu čočky je datum exspirace sterility.  

ZÁSADY VRACENÍ ZBOŽÍ 
Ohledně zásad vracení zboží se informujte u svého zástupce společnosti Lenstec.  

SHRNUTÍ BEZPEČNOSTI A KLINICKÉHO VÝKONU 
Viz EUDAMED. 

REGISTRACE PACIENTA A HLÁŠENÍ 
V obalu je přiložena identifikační karta pacienta. Tuto je nutno vyplnit a předat pacientovi spolu s instrukcemi o tom, že je nutno 
kartu nosit jako trvalý záznam a předložit každému očnímu lékaři, se kterým bude pacient v budoucnu konzultovat. K dispozici 
jsou samolepky pro identifikaci čočky, které lze nalepit na identifikační kartu pacienta a do dalších zdravotních záznamů. 
Nežádoucí příhody/potíže, které je možno rozumně považovat za související s prostředek a které nebyly kvalitativně, 
závažností nebo stupněm incidence předem očekávány, by měly být hlášeny relevantnímu kompetentnímu úřadu EU v 
členském státě a Lenstec v Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 • Fax: +1 
246-420-6797; Email: feedback@lenstec.com, nebo kontaktujte Vašeho zástupce pro Lenstec. 
 

IMPLANTAČNÍ KARTOU  
• Všechna pole na ID kartě musí být vyplněna zdravotnickým úřadem/poskytovatelem.  
• Zdravotnické zařízení / poskytovatel zdravotnických služeb nesou odpovědnost za přilepení nálepky 

s vyleptaným logem „LENSTEC“ na zadní (nepotištěné) straně ID karty pacienta a předání této 
položky pacientovi jako záznamu o implantaci.  
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IMPLANTAČNOU KARTOU  
• Všetky polia na ID karte musia byť vyplnené zdravotníckym úradom/poskytovateľom.  
• Zdravotnícke zariadenie / poskytovateľ zdravotníckych služieb nesú zodpovednosť za prilepenie 

nálepky s vyleptaným logom „LENSTEC“ na zadnej (nepotlačenej) strane ID karty pacienta a 
predanie tejto položky pacientovi ako záznamu o implantácii. 
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 إرشادات الاستخدام

 ت بᘭه هام
 يوصى بأن يراعي الجراح الالتزام التام بالتوصيات وموانع الاستعمال والتحذيرات التي تتضمنها هذه الإرشادات.

 مقدمة
هي أجهزة غير بصرية مصممة للاستخدام مع عدسة داخل المقلة للتصحيح الجراجي  Lenstecحلقات الشد المحفظي من شركة 

عامًا فأكبر. وهذه الحلقات مصنعة من مادة عديد ميثيل ميثاكريليت  18لإعتام عدسة العين في الأشخاص البالغين من عمر 
(PMMA)  الطبية من طرازPerspex CQ-UV. 

 الاستخدام المقصود 
 في الحالات التالية: Lenstecيوصى بزرع حلقة الشد المحفظي من شركة 

 استقرار المحفظة في حالات النطيفات المعيبة أو الغائبة •
 منع انكماش/تقلص كيس المحفظة •
 التوسيع الدائري لكيس المحفظة •
 منع/تصحيح ميل/خلع/حرف العدسة المزروعة عن المركز •
 استقرار المحفظة في حالات قصر النظر الشديدة •
 استقرار ظروف العملية (على سبيل المثال، بعد رضح العين) •

 موانع الاستعمال
وهي تشتمل على موانع الاستعمال المعتادة لجراحة المياه البيضاء وزراعة العدسة بالإضافة إلى المضاعفات الجراحية لعمليات المياه 

 البيضاء التالية:
 وجود عيب في كيس المحفظة •
 ماء أزرق غير منضبط  •
 التهاب العنبية المزمن الحاد •
 عيوب الشبكية والعصب البصري •
 اعتلال الشبكية السكري •

 المزايا السريرية/خصائص الأداء 
 الميزة الأساسية لحلقة شد المحفظة هي استقرار المحفظة في حالات ضعف/غياب النطُيقات. ويتُوقع أن تكون مدة تأثير العلاج دائمة.

 
 المخاطر 

 داخل العين هي كالتالي: Lenstec Softec HP1المخاطر المحتملة لزراعة عدسة 
التهاب  بي،التهاب باطن المقلة، المتلازمة السُمية بالجزء الأمامي للعين، التهاب العنبية (ويشمل التهاب القزحية، التهاب القزحية والجسم الهدا

 الزجاجية)، تليف المحفظة الأمامية، ميل/حرف العدسة المزروعة داخل العين عن المركز، الضغط المرتفع داخل المقلة، الجراحة المصاحبة
قد يتعرض الأفراد المصابون بالأمراض التالية لمخاطر أعلى تتعلق بحدوث تكلس ثانوي للعدسة المزروعة داخل العين (ترسبات سطحية على 

 العدسة):
 السُكري •

 المخاطر المصاحبة: ♦
 انفصال الشبكية ∗
 انفصال الجسم الزجاجي ∗
 استئصال الجسم الزجاجي ∗
 اعتلال الشبكية السكري ∗
 اعتلال البقعة السكري ∗

 الجلوكوما (المياه الزرقاء على العين) •
 الخضوع لعملية زراعة القرنية أو زراعة قشرة ديسيميه المبطنة للقرنية (يفُاقم الخضوع لعمليات عديدة من المخاطر) •
 ارتفاع ضغط الدم •
 ارتفاع مستوى الكولسترول •

 تحذيرات
 لا تغمر الحلقة المحفظية في أي محلول بخلاف المحلول الملحي المتوازن المُعقم أو محلول ملحي عادي معقم •
 لا تستخدم الحلقة المحفظية في حالة فتح الكيس المعقمّ أو تلفه. •
 لا تعيد استخدام الحلقة •
 لا تعيد تعقيم الحلقة. يتعين إعادة الحلقات التي تحتاج لإعادة تعقيم إلى الجهة المُصنعة •
 Lenstecلا تستخدم الحلقة بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المبين على الجزء الخارجي للعبوة. فبعد هذا التاريخ، لا تضمن شركة  •

 أن أداء الحلقة لن يتعرض لأي تغيير.
 افحص الحلقة قبل استخدامها •
 يؤدي عنف أو خشونة التعامل إلى تلف الحلقة. فقد امسك الحلقة بحذر •
يتعين أن يتحلى الجراح بمستوى عالٍ من المهارة عند زراعة حلقة الشد المحفظي. كما يتعين أن يكون الجراح قد شاهد و/أو  •

اشترك في العديد من عمليات زراعة الحلقات واستكمل بنجاح واحدةً أو أكثر من الدورات التدريبية الخاصة بزراعات المياه 
 البيضاء قبل محاولة زرع الحلقة المحفظية.

المنزرعة  CTRتعليمات خاصة بالتنظيف/التعقيم.  من الممكن أن يؤدي عدم نظافة و/أو تعقيم   LENSTECلا تقدم شركة •
 داخل العين بشكل جيد إلى الإضرار بحاسة البصر لدى المريض، ويرجع ذلك جزئيًا إلى العدوى الناجمة عن التلوث.
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من عبوتها الأصلية، فيمكن أن تفقد القدرة على تتبعها. وفي حالة إعادة  (CTR)التي يتم زرعها داخل العين  CTRبمجرد إزالة  •
استعمال العدسة المنزرعة داخل العين، فمن المحتمل ألا يعلم المستخدم تاريخ انتهاء الصلاحية الصحيح أو الرقم التسلسلي أو القوة 

 الانكسارية للعدسة. 
 يجب على المنشآت الطبية التي تستخدم هذا الجهاز وملحقاته (إن وُجد) ضمان التخلص السليم منه باعتباره نفايات طبية. •

 توجيهات الاستخدام
بمادة أوكسيد الإيثيلين في حاوية عدسات موجودة بداخل كيسين  Lenstecيتم تعقيم كافة حلقات الشد المحفظي التي تنتجها شركة 

 . محتويات الكيسين معقمة ما لم تكن العبوة تالفة أو مفتوحة.Tyvekمحكمين معقمين قابلين للإزالة من النوع 
بمجرد فك الحاوية من الكيس، امسك حاوية الحلقة المحفظية في راحة يدك بإحكام وزلق الغطاء لفتحه بإبهامك. افحص الحلقة المحفظية 

 للتأكد من خلوها من الحتات والتلف. امسك الحلقة المحفظية من محيطها الخارجي واشطفها في محلول ملحي متوازن قبل زرعها.
لصقها  تحتوي العبوة على ملصقات قابلة للإزالة تعرض رقم المسلسل ورقم الطراز الخاص بالحلقة. وهذه الملصقات مصممة بحيث يتم

في لوحة المريض بالمستشفى ولوحة الجراح. ويجب لصق أحد هذه الملصقات في بطاقة هوية المريض الموجودة بهذه العبوة ومنحها 
 للمريض كسجلٍ دائمٍ لزراعات الحلقة المحفظية التي خضع لها.

 الزراعة
هو استخدام ملقط. أمسك الحلقة برفق بواسطة الملقط،  Lenstecالإجراء الجراحي الموصى به لزراعة الحلقات الموترة للمحفظة من 

 وأدخلها بحرص في الكيس المحفظي. اضبط الحلقة برفق حتى تحصل على الوضع المطلوب بداخل العين.
 التوضيح

قد تختلف إجراءات التوضيح بناءً على حالة المريض وظروفه. ومن ثم يوصى الجراح باتباع طريقة التوضيح التي يعتقد أنها ستعطي 
 المريض أفضل النتائج.

 المزايا الإكلينيكية / خصائص الأداء
المزية الرئيسية لحلقة الشد المحفظي هي تثبيت الكيس المحفظي في حالات النطُيقات الضعيفة/ المنعدمة. ويتُوقع أن تكون مدة أثر 

 العلاج دائمة.
 تاريخ الصلاحية             

 تاريخ الصلاحية المدون على عبوة العدسة هو تاريخ صلاحية التعقيم.                                                              
 سياسة المرتجعات               

 الذي تتعامل معه بخصوص سياسة إرجاع السلع.                                           LENSTECاتصل بمندوب             
 ملخص السلامة والأداء الإكلينيكي                            

 الرجاء مراجعة قاعدة البيانات الأوروبية بشأن الأجهزة الطبية.                                                         
 تسجيل المرضى والإبلاغ                     

ى   عѧلѧ    تحتوي العبوة على بطاقة تعريف للمريض. ويتم ملء هذه البطاقة وإعطاؤها للمريض، مع إعلامه بضرورة الاحتفاظ بالبطاقة كسجل دائم يعرضه                                                                                                                           
تعريѧف         اقة   أي أخصائي للعيون قد يلجأ إليه المريض للاستشارة في المستقبل.  كذلك، تم توفير ملصقات تعريف العدسة ذاتية اللصق لاستخدامها على بط                                                                                                                           

 المريض وأية سجلات طبية أخرى.                           
أو الشѧدة            تها   الأحداث غير المرغوب فيها/الشكاوى التي يمكن اعتبار على نحو معقول أنها متعلقة متعلقة حلقة التي لم يجر توقعها من قبل من حيث طبيع                                                                                                                            

فѧي الѧمѧركѧز الѧتѧجѧاري لѧلѧمѧطѧار،                            Lenstecأو درجة الحدوث ينبغي إبلاغها إلى سلطة الاتحاد الأوروبي المختصة ذات الصلة بالبلد العضو وكذلك إلى                                                                                              
Pilgrim Road, Christ Church, Barbados:          :فѧѧاتѧѧهѧѧس:          •+     1    246-420-6795الѧѧاكѧѧفѧѧي:                     1+       246-420-6797الѧѧرونѧѧتѧѧكѧѧد الإلѧѧريѧѧبѧѧ؛ ال

feedback@lenstec.com                 ُ       أو ييرجى الاتصال بممثل ،Lenstec         .بمنطقتك 

 
 المرتبطة ببطاقة الزراعة

 يجب أن تتولى مؤسسة/مقدم الرعاية الصحية استكمال جميع الحقول الموجودة في بطاقة الهوية.                                                                                       •
المنѧقѧوش عѧلѧى الѧوجѧه                    "LENSTEC"تتحمل مؤسسة/مقدم الرعاية الصحية مسؤولية إلصاق ملصق التسمية مع شعار                                                                     •

 الخلفي (غير المطبوع) لبطاقة هوية المريض، وتقديمها للمريض كسجل لعملية الزراعة التي خضع لها.                                                                                          
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信息卡相 
• 身份信息的所有字段必须由医疗机构/提供者填写。 

• 医疗机构/医疗服务提供者有责任将带有不干胶蚀刻标志“ LENSTEC”的标签贴纸粘贴到

患者身份证的背面（未印刷），并将其提供给患者，以作为其植入物的记录。 
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