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EN INSTRUCTIONS FOR USE

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

MASTER
« To stabilize the capsule in cases of high myopia

o 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 decentrationftilt, 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):
o 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 p and one or more courses on cataract implants prior
to attempting to implant the capsular ring.
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significant damage to a patient’s vision, due in part to cross com.amlnalmn 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 facilties 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
abalanced 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

. Make the incision for phacoemulsification. The size of this incision is purely the surgeon’s preference based on the injector/
cartridge system used.
. 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.
. Carefully introduce it into the capsular bag, and gently adjust the ring until the required position within the eye is obtained.
. 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.
. Possible reasons for difficulty in implanting the capsular tension ring include:
a. Torn IOL
b. Defective/lncorrect injector/cartridge system
c Capsular bag damage
(e.g.vi

ENERI CR
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EXPLANTATION

on patient condition and circumstances. The surgeon is therefore advised to use
an explamatlon method whlch he/she determines will provide the most favourable patient outcomes.

QUALTITATIVE & QUANTITATIVE DATA FOR THE PMMA CTRs

PMMA (clear and blue): Medical Grade Perspex CQ-UV Polymethylmethacrylate. The devices have been tested and proven
safe in accordance with 1ISO 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. M A ST E R

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 di lated 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

« Allfields present on the ID card must be completed by the healthcare institution/provider.

« ltis 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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MODE D’EMPLOI

REMARQUE IMPORTANTE
Il est fortement recommandeé que le chirurgien respecte les recommandations, contre-indications et mises en garde indiquées dans ce
mode d’emploi.

INTRODUCTION
Les anneaux de tension capsulalre Lenstec sont des dispositifs non optiques destinés a étre utilisés en combinaison avec une lentille
pour la correction de l'aphakie chez les adultes agés de 18 ans et plus. Les anneaux sont fabriqués en
polyméthacrylate de méthyle Perspex CQ-UV (PMMA) de qualité médicale.
UTILISATION PREVUE
L'implantation de I'anneau de tension capsulaire Lenstec peut étre indiquée dans les conditions suivantes :
« Pour stabiliser la capsule en cas de zonules défectueuses ou absentes
« Pour éviter le rétrécissement / Ia contraction du sac capsulaire
« Pour I'expansion circulaire du sac capsulaire
« Pour éviter / corriger la décentration / l'nclinaison / la luxation de la LIO
 Pour stabiliser la capsule en cas de forte myopie
« Pour des conditions de fonctionnement stables (par exemple, aprés un traumatisme oculaire)
CONTRE-INDICATIONS
Il s'agit des contre-indications habituelles de la chirurgie de la cataracte et de I'implantation de lentilles, ainsi que les complications
opératoires suivantes de la chirurgie de la cataracte :
« Défaut du sac capsulaire
 Glaucome incontralé

« Uvéite chronique sévére MAST E R
« Défauts de la rétine et du nerf optique
« Rétinopathie diabétique

AVANTAGES CLINIQUES / CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Le principal avantage de I'anneau de tension capsulaire est de stabiliser le sac capsulaire en cas de zonules faibles / absentes. La
durée de I'effet du traitement devrait tre permanente.

RISQUES
Voici les risques potentiels de Implantation des anneaux de tension capsulaire Lenstec: Endophtalmie, syndrome du segment
antérieur toxique (TASS), uvéite (y compris Iritis, iridocyclite, vitrite), fibrose de la capsule antérieure, décentrement / inclinaison de la
LIO, PIO élevée, chirurgie concomitante
Les personnes appartenant aux catégories de santé suivantes peuvent courir un risque plus élevé de subir une calcification
secondaire de la LIO (dépdts de surface sur la lentille) :
* Diabétiques
Assocles
Décollement de la rétine
*  Décollement du corps vitré
*  Vitrectomie
*  Rétinopathie diabétique
* Maculopathie diabétique
Glaucome
Ayant subi une greffe endothéliale DMEK ou DSEK (plusieurs procédures augmentent encore le risque)
Hypertension
Cholestérol élevé

MISES EN GARDE

Ne pas faire tremper I'anneau capsulaire dans une quelconque solution autre qu'une solution saline équilibrée et stérile ou une
solution saline stérile normale.

Ne pas utiliser l'anneau capsulaire si le sac stérile a été ouvert ou endommagé.

Ne pas réutiliser 'anneau.

Ne pas restériliser I'anneau. Les anneaux ayant besoin d'étre restérilisés doivent étre retournés chez le fabricant.

Ne pas utiliser I'anneau aprés la date d'expiration indiquée & I'extérieur de l'emballage. Passé cette date, Lenstec ne peut
garantir que les performances de I'anneau resteront inchangées.

Examiner I'anneau avant utilisation.

Manipuler I'anneau avec soin. Une manipulation brusque ou excessive peut endommager 'anneau.

De grandes aptitudes chil sont né ires pour I de I'anneau de tension capsulaire. Avant d'essayer
dimplanter I'anneau capsulaire, il convient que le chirurgien ait observé et/ou assisté & de nombreuses implantations d'anneaux
etait suivi une ou plusieurs formations sur les implants pour cataracte.

LENSTEC ne fournit pas de consignes de nettoyage/stérilisation. Une CTR mal nettoyée etlou mal stérilisée risque de nuire
considérablement & la vision du patient, notamment du fait d'une infection par contamination croisée.

-
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d'ignorer sa date d'expiration, son numéro de série ou sa puissance dioptrique.
o Les établissements médicaux utilisant cette LIO et ses accessoires (le cas échéant) doivent assurer I'élimination appropriée
des ustensiles, en tant que déchets médicaux.

MODE D’EMPLOI

Les anneaux de tenswon capsulaire de Lenstec Inc. sont stérilisés & l'oxyde d'éthyléne dans un porte-lentille inclus dans deux sacs
en Tyvek, fermés. Le contenu des sacs est stérile sauf si le paquet a été ouvert ou

endommagé.

Aprés avoir retiré le porte-lentille du sac, le tenir fermement dans la paume de la main et faire coulisser le couvercle avec le pouce.
Vérifier I'absence de débris et de dommages sur I'anneau capsulaire. Saisir I'anneau capsulaire par sa circonférence et le rincer
dans une solution saline équilibrée avant de I'mplanter.

La boite d'emballage contient des étiquettes amovibles qui indiquent le numéro de série de I'anneau capsulaire et son numéro de
modele. Ces étiquettes sont prévues pour étre collées dans le dossier hospitalier du patient et dans le dossier du chirurgien. L'une
de ces étiquettes doit étre collée sur la fiche d'identification du patient incluse dans cet emballage et remise au patient pour
I'enregistrement permanent de I'anneau capsulaire qui a ét¢ implanté dans son ceil.

IMPLANTATION

1. Faire l'ncision pour la phacoémulsification. La taille de cette incision est & la discrétion du chirurgien en fonction du systéme

injecteur / cartouche utilisé.

2. Saisir délicatement 'anneau de tension capsulaire sur le cdté (le plus proche d'une des extrémités), a I'aide d'une pince non

dentée, et le retirer de son emballage.

3. Lintroduire avec précaution dans le sac capsulaire, et ajuster doucement I'anneau jusqu'a obtenir la position requise dans
ceil.

. Aprés I'alignement, implanter la LIO (en suivant les instructions relatives a ce dispositif), refirer soigneusement tout le
viscoélastique, effectuer un polissage minutieux du sac capsulaire et s'assurer que la lentille est correctement positionnée
avant de fermer la plaie.

5. Parmi les raisons susceptibles de rendre difficile I'implantation de 'anneau de tension capsulaire, citons les suivantes :

a. LIO déchirée
b. Systéme d'injecteur / cartouche défectueux / incorrect
c Dommages au sac capsulaire

g (par exemple Vi

~

EXPLANTATION

Les procédés d'explantation peuvent varier en fonction de I'état du patient et des circonstances. Le chirurgien doit utiliser une
méthode d'explantation qui, selon lui, fournira les meilleurs résultats & son patient.

DONNEES QUALITATIVES ET QUANTITATIVES POUR LES CTR PMMA

PMMA (transparent et bleu) : polyméthacrylate de méthyle Perspex CQ-UV de qualité médicale. Les dispositifs ont été testés et
éprouvés en toute sécurité conformément aux normes 1SO 10993-3 et ISO 11979-5. Veuillez contacter Lenstec pour plus de
détails.

DATE D’EXPIRATION

La date d'expiration indiquée sur l'emballage de la lentille est la date d'expiration de la stérilté.

CONDITIONS DE RETOUR

Pour connaitre les conditions de retour, contactez le représentant Lenstec.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES M AST E R

Voir EUDAMED.

INSCRIPTION ET DECLARATION DES PATIENTS

Le paquet contient une carte d'identification du patient. Celle-ci doit étre remplie et remise au patient en méme temps que les consignes Iui
indiquant de conserver la carte dans un dossier permanent a remettre & tout ophtalmologiste ultérieurement consulté. Des étiquettes
autoadhésives d'identification de la lentille sont fournies et sont destinées a étre collées sur la carte d'identification du patient et sur d'autres
dossiers médicaux.

Les événements indésirables / plaintes qui peuvent raisonnablement étre considérés comme lié aux dispositif et dont la nature, la gravité ou
le degré dincidence n'étaient pas prévisibles auparavant doivent étre signalés & I'autorité compétente de ['UE de I'Etat membre concemé et &
Lenstec & I'adresse suivante : Airport Commercial Center, Pilgrim Road, Christ Church, Barbade : Tél : +1 246-420-6795 « Télécopie : +1 246
-420-6797 ; Courriel : feedback@lenstec.com, ou directement par le biais de votre représentant Lenstec.

CARTE D'IMPLANT

«  Tous les champs présents sur la carte d'identité doivent étre remplis par I'établissement / prestataire de soins de
santé.

o llest dela responsabilité de I'établissement / prestataire de soins de santé de fixer I'étiquette autocollante portant
le logo gravé « LENSTEC » au verso (non imprimé) de la carte d'identité du patient et de la remettre au patient
comme preuve de son implantation.
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AVISO IMPORTANTE
Es muy importante que el cirujano siga las i y respete las i i y que figuran en estas
instrucciones.

INTRODUCCION

Los anillos de tension capsular (CTRs) de Lenstec son dispositivos no épticos de uso previsto en combinacion con una lente
intraocular para la correccion quirirgica de la afaquia en adultos de 18 o mas afios de edad. Los anillos estan fabricados con
polimetilmetacrilato (PMMA) Perspex CQ-UV de grado médico.

USO PREVISTO
La implantacion de un anillo de tension capsular de Lenstec puede estar indicada en las siguientes circunstancias:
« Estabilizar la capsula en caso de zonula defectuosa o ausente
« Evitar el encogimiento / contraccion de la bolsa capsular
 Para la expansion circular de la bolsa capsular
o Prevenir / corregir el descentrado / inclinacion / dislocacion de la LIO
o Para estabilizar la capsula en casos de miopia alta
 Para condiciones operativas estables (p. ]., después de un traumatismo ocular)

CONTRAINDICACIONES
Ademés de las habituales de la cirugia de cataratas y de la implantacion de lentes, entre las contraindicaciones se incluyen las
siguientes complicaciones quirdirgicas durante la intervencion de cataratas:

 Defecto de la bolsa capsular

 Glaucoma no controlado

o Uveitis grave cronica

« Defectos de la retina y del nervio dptico

 Retinopatia diabética

RIESGOS
Los riesgos potenciales de implantar anillos de tension capsular de Lenstec son los siguientes: Endoftalmitis, sindrome toxico del
segmento anterior (TASS), uveitis (incluyendo iritis, iridociclitis, vitritis), fibrosis de la capsula anterior, descentramiento / inclinacion de
laLIO, PIO elevada, cirugia concomitante
Las personas en las siguientes categorias de salud pueden tener un mayor riesgo de i una calci 6 ia de la
LIO (depdsitos en la superficie del cristalino):
o Diabetes
+ Asociado:
+  Desprendimiento de retina
+  Desprendimiento de vitreo M AS T E R
* Vitrectomia
* Retinopatia diabética
* Maculopatia diabética
Glaucoma
Se sometio a DMEK o DSEK (varios procedimientos aumentan atn més el riesgo)
Hipertension
Colesterol alto
BENEFICIOS CLINICOS / CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El beneficio principal del anillo de tension capsular es el de estabilizar el saco capsular en casos de zonulas débiles/ausentes. La
duracion del efecto del tratamiento se prevé que sea permanente.

ADVERTENCIAS

« No moje el anillo capsular con ninguna solucién que no sea solucion salina equilibrada estéril o solucion fisioldgica estéril.

« No use el anillo capsular si el sobre estéril se ha abierto o ha sufrido dafios.

* No reutilice el anillo.

« No reesterilice el anillo. Los anillos que haya que reesterilizar deben enviarse al fabricante.

« No use el anillo después de la fecha de vencimiento que se muestra en el exterior del paquete. Después de esta fecha, Lenstec
no puede garantizar que el rendimiento del anillo permanecera inalterado.

« Examine el anillo antes de utilizarlo.

* Maneje el anillo con sumo cuidado. Una manipulacion excesiva o brusca puede daiar el anillo.

« Para implantar los anillos de tension capsular se requiere una gran habiidad quirdrgica. Antes de intentar implantar un anillo
capsular, el clru]ano debe haber o en de anillos, y haber completado con
€xito uno o mas cursos sobre implantes para cataratas.

o LENSTEC no proporciona instrucciones de limpieza o esterilizacion. Una CTR que no se haya limpiado o esterilizado
correctamente puede dafiar gravemente la vision del paciente, debido en parte a la transmision de infecciones.

o Una vez fuera del envase original se puede perder la trazabilidad de la CTR, y en caso de reutilizarse, no es probable que el
usuario conozca la fecha de caducidad correcta, el nimero de serie o la potencia didptrica.
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eliminacion como desechos médicos.
INSTRUCCIONES DE USO
Los anillos de tension capsular de Lenstec Inc. se suministran esterilizados con 6xido de etileno en una bandeja para lentes dentro de
dos sobres pelables de Tyvek esterilizables sellados. EI contenido de los sobres es estéril salvo que el paquete se haya abierto o
haya sufrido dafios.
Una vez fuera del sobre, sujete bien la bandeja en la palma de la mano y abra la tapa deslizandola con el pulgar. Examine el anillo
capsular para comprobar que no esta sucio ni dafiado. Sujete el anillo capsular por el borde de la circunferencia y enjudguelo con
solucion salina equilibrada antes de implantarlo.
La caja contiene etiquetas despegables con el nimero de serie y el nimero de modelo del anillo capsular. Estas etiquetas estan
pensadas para que se puedan pegar en la historia clinica del paciente y en el informe del cirujano. Una de las etiquetas debe pegarse
enla tarjeta de identificacion del paciente que se incluye en este envase, y que se entrega al paciente como registro permanente del
implante del anillo capsular.
IMPLANTACION
Realice la incision para la facoemulsificacion. El tamafio de esta incision es puramente la preferencia del cirujano segun el
sistema de inyector / cartucho utilizado.
. Sujete suavemente el anillo de tension capsular en el lado (més cercano a uno de los extremos), usando un par de pinzas sin
dientes, y retirelo de la caja.
Introdtzcalo con cuidado en la bolsa capsular y ajuste suavemente el anillo hasta obtener la posicion requerida dentro del ojo.
. Tras la alineacion, implante la LIO (siguiendo las instrucciones para ese dispositivo), retire con cuidado todo el viscoeléstico,
realice un pulido diligente de la bolsa capsular y aseglrese de que la lente esté colocada correctamente antes de cerrar la herida.
Las posibles razones para la dificultad en implantar el anillo de tension capsular incluyen:
a. LOrota
b. Sistema de inyector / cartucho defectuoso / incorrecto
c. Dafio de la bolsa capsular MAST E R
d. Lubricacion inadecuada (p. ej., viscoeléstica)
EXPLANTACION
Los procedimientos de explantacion pueden variar en funcion del estado del paciente y de las circunstancias. Por lo tanto, se
aconseja al cirujano que use un método de explantacion que éllella determine que sera el que ofrezca los resultados mas favorables
para el paciente.
BENEFICIOS MEDICOS/CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
El beneficio principal del anillo de tension capsular es el de estabilizar el saco capsular en casos de zonulas débiles/ausentes. La
duracion del efecto del tratamiento se prevé que sea permanente.
FECHA DE CADUCIDAD
La fecha de caducidad que figura en el paquete de la lente es la fecha de caducidad de la esterilidad.
POLITICA DE DEVOLUCIONES
Péngase en contacto con el representante de Lenstec para saber cudl es la politica relativa a la devolucion de productos.
RESUMEN DEL RENDIMIENTO MEDICO Y DE SEGURIDAD
Consultar la EUDAMED.
REGISTRO E INFORME DE LOS PACIENTES
En el paquete se incluye una tarjeta de identificacion del paciente. Esta tarjeta debe rellenarse y entregarse al paciente, y se le debe
indicar que la conserve como registro permaneme y se la ensefie a cualquier oculista que pueda consultar en el futuro. También se
porci etiquetas on de la lente para colocarlas en la tarjeta de identificacion del paciente y otros
documentos de a historia clnica.
Los que puedan i como i con dispositivo y cuya
naturaleza, gravedad o grado de incidencia no se previeran con anterioridad se deberan comunicar a la Autoridad Competente del
Estado Miembro de la UE y a Lenstec, en Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 «
Fax: +1 246-420-6797; Correo electronico: feedback@lenstec.com, o bien pongase en contacto con su representante de Lenstec.

r

i o

o

TARJETA DE IMPLANTE

« Todos los campos presentes en la tarjeta de identificacion deben ser completados por la institucion / proveedor de
atencion médica

o Es responsabilidad de la institucion / proveedor de atencion médica pegar la etiqueta autoadhesiva con el logotipo
de "LENSTEC" grabado en el reverso (sin imprimir) de la tarjeta de identificacion del paciente, y proporcionarsela al
paciente como un registro de su implante.
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ISTRUZIONI PER L'USO

AWVISO IMPORTANTE
Siinvita il chirurgo a leggere e rispettare le { icazioni e riportate in queste istruzioni.

INTRODUZIONE

Gli anelli di tensione capsulare di Lenstec sono dispositivi non ottici e sono concepiti per I'uso in combinazione con una lente
intraoculare per la correzione chirurgica dell'afachia in adulti di almeno 18 anni. Gli anelli sono prodotti utilizzando polimetilmetacrilato
(PMMA) CQ-UV Perspex di grado medico.

USO PREVISTO

L'impianto dell'anello capsulare Lenstec pud essere indicato nelle seguenti condizioni:
 Stabilizzazione della capsula nei casi in cui la zonula & assente o difettosa
« Evitamento di restringimento/contrazione del sacco capsulare
« Espansione circolare del sacco capsulare

: s MASTER
 Stabilizzazione della capsula in caso di miopia elevata

« Per condizioni operative stabili (ad es. dopo un trauma oculare)

CONTROINDICAZIONI
Le abituali controindicazioni legate alla chirurgia della cataratta e allimpianto di lenti, nonché le seguenti complicanze operatorie nella
chirurgia della cataratta:

« Difetto al sacco capsulare

* Glaucoma non controllato

 Uveite grave cronica

« Difetti al nervo oftico e alla retina

* Retinopatia diabetica
VANTAGGI CLINICI/CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
Il vantaggio principale dell'anello di tensione capsulare € la stabilizzazione del sacco capsulare in alloggiamenti di zonule deboli/
assenti. Si anticipa che la durata dell'effetto del trattamento & permanente.
RISCHI
| rischi potenziali dellimpianto degli anelli di tensione capsulare di Lenstec sono i seguenti: Endoftalmite, sindrome tossica del
segmento anteriore (TASS), uveite (incluso irite, iridociclite, vitreite), fibrosi della capsula anteriore, decentramentofinclinazione della
IOL, pressione it alta, chirurgia
Le persone rientranti nelle seguenti categorie sanitarie potrebbero avere un rischio pil alto di calcificazione secondaria della 10L
(depositi sulla superficie delle lenti):

o Diabete
+ Condizioni associate:

Distacco della retina
Distacco del corpo vitreo
Vitrectomia
Retinopatia diabetica
Maculopatia diabetica
Glaucoma
Sono stati sottoposti a DMEK o DSEK multiple il rischio)
Ipertensione
Colesterolo alto

AVVERTENZE

Non bagnare I'anello capsulare con alcuna soluzione ad eccezione di soluzioni saline bilanciate sterili o soluzioni fisiologiche
normali sterili.

Non utilizzare 'anello capsulare se la busta sterile  stata aperta o danneggiata.

Non riutilizzare I'anello.

Non risterilizzare I'anello. Gli anelli che necessitano di risterilizzazione devono essere restituiti al produttore.

Non utilizzare I'anello dopo la data di scadenza presente sulla confezione esterna. Dopo questa data Lenstec non puo garantire
che le prestazioni dell'anello resteranno invariate.

Ispezionare I'anello prima dell'uso.

Maneggiare I'anello con cura. Se maneggiato in modo inappropriato o eccessivo, I'anello potrebbe danneggiarsi.

L'impianto dell'anello capsulare richiede un elevato livello di abilita chirurgica. Prima di procedere allimpianto dell'anello
capsulare, il chirurgo deve avere assistito e/o osservato numerosi interventi analoghi e deve avere frequentato uno o piui corsi di
specializzazione sugli interventi di cataratta.

P

DR
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« LENSTEC non fornisce istruzioni di pulizia/sterilizzazione. Una CTR pulita e/o sterilizzata in modo non corretto pué causare
danni significativi alla visione di un paziente, in parte dovuti all'infezione indotta da contaminazione crociata.
« Una volta rimossa dalla confezione originale, la CTR pud perdere tracciabilita. In caso di riutilizzo, difficiimente I'utente sara in
grado di risalire alle corrette informazioni relative a data di scadenza, numero di serie o potere diottrico.
o Le strutture mediche che utilizzano questo dispositivo e i suoi accessori (se presenti) devono assicurare uno smaltimento
corretto come rifiuto medico.

ISTRUZIONI PER L'USO

Gli anelli capsulari Lenstec Inc. sono sterilizzati con ossido di etilene in un vassoio per lenti posto allinterno di due confezioni
sterilizzabili in Tyvek sigillate. Se le confezioni non vengono aperte o danneggiate, il contenuto & sterile.

Una volta rimosso il vassoio dalla confezione, tenerlo nel palmo di una mano e far scorrere il coperchio con un pollice per aprirlo.
Verificare che I'anello non sia sporco né danneggiato. Prendere I'anello lungo la sua circonferenza e risciacquarlo in soluzione
fisiologica prima di eseguire l'impianto.

La scatola della confezione contiene delle etichette staccabili che indicano il numero di serie e il numero di modello dell'anello
capsulare. Tali etichette vanno apposte sulle cartelle cliniche dell'ospedale e del chirurgo relative al paziente. Una di queste etichette
deve essere applicata alla scheda di identificazione del paziente, inclusa nella confezione, e consegnata al paziente come
documentazione permanente dellimpianto dell'anello capsulare.

IMPIANTO

1. Eseguire I'incisione per la facoemulsificazione. La grandezza di questa incisione € di esclusiva preferenza del chirurgo, sulla base
del sistema iniettore/cartuccia usato.
2. Afferrare delicatamente I'anello di tensione capsulare dal lato (pili vicino a una delle estremita), utilizzando un paio di pinze non
dentate e rimuoverlo dalla custodia.
Introdurlo con attenzione nel sacco capsulare e regolare delicatamente 'anello fino a ottenere le posizione richiesta nell'occhio.
. All'allineamento, impiantare la IOL (usando le istruzioni per quel dispositivo), rimuovere con attenzione tutto il viscoelastico,
eseguire la lucidatura accurata del sacco capsulare e assicurare che la lente sia posizionata correttamente prima di chiudere la
ferita.
| motivi possibili per una difficolta di impianto dell'anello di tensione capsulare includono:
a. 0L lacerata
b.  Sistema cartuccialiniettore difettoso o non corretto
c. Danni al sacco capsulare
d L i (ades.
ESPIANTO
Le procedure di espianto possono variare a seconda delle condizioni e delle circostanze del paziente. Il chirurgo pertanto deve
utilizzare un metodo di espianto che secondo la sua considerazione dara i risultati migliori e piti favorevoli per il paziente.
DATI QUALITATIVI E QUANTITATIVI PER GLI ANELLI DI TENSIONE CAPSULARE PMMA
PMMA (trasparente e blu): polimetilmetacrilato (PMMA) CQ-UV Perspex di grado medico. | dispositivi sono stati testati e si sono
dimostrati sicuri ai sensi di ISO 10993-3 e ISO 11979-5. Contattare Lenstec per maggiori dettagli.
DATA DI SCADENZA
La data di scadenza riportata sulla confezione della lente € la data di scadenza della sterilita.
ISTRUZIONI PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI
Per le istruzioni sulla restituzione dei prodotti, contattare il proprio rappresentante Lenstec.
RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI DI SICUREZZA E CLINICHE M AST E R
Fare riferimento a EUDAMED.
REGISTRAZIONE E RAPPORTI SUL PAZIENTE
La confezione contiene una scheda di identificazione del paziente da compilare e consegnare al paziente, insieme alle istruzioni,
come documentazione permanente dell'impianto da esibire in occasione di ogni futura visita oculistica. Le etichette di identificazione
autoadesive in dotazione vanno utilizzate sulla scheda di identificazione del paziente e altra documentazione clinica.
Eventi i i che p essere ragi visti in relazione alle dispositivo e che non erano previsti in
precedenza per natura, gravita o grado di incidenza devono essere segnalati all'autorita competente UE dello Stato membro e a
Lenstec presso Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel.: +1 246-420-6795 ¢ Fax: +1 246-420-6797;
E-mail: feedback@lenstec.com o contattando il rappresentante Lenstec.

Eali

o

SCHEDA IMPIANTO
«  Tutti i campi presenti sulla scheda ID devono essere compilati dall'istituzione sanitaria/dal fomnitore.

o E responsabiita dellistituzione sanitaria/del fornitore attaccare un adesivo con l'efichetta con il logo inciso
‘LENSTEC' sul rovescio (parte non stampata) della scheda ID del paziente e forire la scheda al paziente come
promemoria dellimpianto.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
WICHTIGER HINWEIS
Es wird dringend empfohlen, dass der Chirurg die Er und in dieser Anleitung befolgt.
EINLEITUNG
Die Lenstec K: inge sind nicht-optische Gerate, die in K einer inse zur I Korrektur

der Aphakie in Erwachsenen im Alter von mindestens 18 Jahren dienen. Die Ringe sind aus medizinischem Perspex CQ-UV
Polymethylmethacrylat (PMMA) hergestellt.

INDIKATIONEN

Die eines Lenstec ings kann in den folgenden Situationen indiziert sein:
« Um die Kapsel im Falle von defektiven oder abwesenden Zonulae zu stabilisieren.
o Um eine / Kontraktion des zu verhindern
o Fiir die d des

+ Um die Dezentrierung/Neigung/Dislokation der IOL zu verhindern/zu korrigieren
« Um die Kapsel im Falle von starker Kurzsichtigkeit zu stabilisieren
 Fiir bestandige Operationsbedingungen (z. B. nach okularem Trauma)
KONTRAINDIKATIONEN
Neben den blichen K i bei K i und L ion sind die folgenden operativen Komplikationen
bei Kataraktchirurgie zu beachten:
« Kapselfibrose
« Defekt des Kapselsacks
« Unkontrolliertes Glaukom
 Chronische schwere Uveitis MAST E R
» Defekte an Netzhaut und Sehnerv
« Diabetische Netzhauterkrankung
KLINISCHER NUTZEN/LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN:

Der Hauptzweck der Kaspelspannungsringe besteht in der ilisi des K im Falle von
Es wird von einer

RISIKEN
Die potenziellen Gefahren bei der der Lenstec K inge sind wie folgt: E Toxic Anterior
Segment Syndrom (TASS), Uveitis (e In tis, itis, Vitritis), adi des
g der I0L, i i i i

Bel Patienten in den folgenden ien besteht mdgl ise ein hoheres Risiko der sekundéren 10L-Verkalkung
(Oberflachenablagerungen auf der Linse):

o Diabetes
Damit verbunden:
*  Netzhautabldsung
*  Glaskdrperabhebung
= Vitrektomie
*  Diabetische Netzhauterkrankung
+  Diabetische Makulopathie

.

o Glaukom
«  Wurden mit DMEK oder DSEK behandelt (mehrere Eingriffe erhdhen das Risiko noch weiter)
*  Bluthochdruck
« Hoher Cholesterinspiegel
WARNHINWEISE
« Den Kapselring ausschlieRlich in einer sterilen i B oder sterilen
einweichen.
« Kapselring nicht verwenden, wenn der sterile Beutel bereits gedffnet oder beschédigt wurde.
« Ring nicht wieder verwenden.
 Ring nicht erneut sterilisieren. Ringe, die erneut sterilisiert werden miissen, sollten an den Hersteller zuriickgeschickt werden.
« Verwenden Sie Ring nicht mehr, wenn das Verfalldatum auf der Packung abgelaufen ist. Ab diesem Datum kann Lenstec nicht

mehr die gleichbleibende Leistung des Rings garantieren.

« Ring vor der g auf eventuelle

« Den Ring sorgfaltig Grobe oder il a ; kann den Ring beschédigen

o Das Implantieren emes Kapselspannrings erfordert ein hohes MaR an chlrurg\schem Kénnen. Der openerende Chirurg sollte vor
der ersten eines Kapsell bereits bei anwesend gewesen sein bzw. assistiert haben
sowie eine oder mehrere Schulungen Giber Implantate be\ Katarakt erfolgreich absolwerl haben.

* LENSTEC stellt keine Anleitung zur von bereit. Eine 4R gereinigte und/

oder sterilisierte Kapselspannringe kann der Sehkraft eines Patienten aufgrund einer durch Kreuzkontamination verursachten
Infektion erheblichen Schaden zufiigen.
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« Sobald die inge aus ihrer Origi P wird, ist eine Rl der Linse eventuell nicht
mehr méglich. Bei Wieder g einer K: inge ist es ich, dass der Anwender das korrekte
die Seri oder die Dioptri der Linse kennt.

« Medizinische Einrichtungen, die dieses Gerét und gegebenenfalls dessen Zubehdr verwenden, miissen fiir die angemessene
Entsorgung des medizinischen Abfalls sorgen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Lenstec Inc. Kapselspannringe sind mit Ethylenoxid sterilisiert und werden in einer Kapselschachtel geliefert, die luftdicht in zwei
sterile, abziehbare Tyvek-Beutel verpackt ist. Der Inhalt der Beutel ist steril, es sei denn, die Packung wurde gedffnet oder
beschadigt.

Die Kapselschachtel, nachdem sie aus dem Beutel herausgenommen wurde, fest in der Handfléche halten und mit dem Daumen den
Deckel aufschieben. Sicherstellen, dass sich keine Teilchen auf dem Kapselring befinden und dass dieser nicht beschadigt ist.

Kapselring am Rand fassen und vor der mit 6 absplen.

Die AuBenverpackung enthalt abziehbare Aufkleber mit der Seri und der ings. Diese Aufkleber

sind zur gung auf der F und dem g Einer dieser Aufkleber ist auf der Implantat-
die dieser Verp: beiliegt. Diese Karte |st dem Patienten als permanenter Nachweis des

Kapselringimplantats auszuhéndigen.

IMPLANTATION

1. Nehmen Sie den Einschnitt fir die P! vor. Die Eil i basiert einzig auf der Vorliebe des Chirurgen

basierend auf dem verwendeten Injektor-/Kartuschensystem.
2. Ergreifen Sie den ing mit einer Pinzette vorsichtig an der Seite (neben einem der Enden) und

entnehmen Sie ihn aus der Packung.

Fiihren Sie ihn vorsichtig in den Kapselsack ein und passen Sie den Ring sorgfaltig an, bis die gewiinschte Stellung im Auge
erzielt wurde.

Implantieren Sie nach dem Ausrichten die IOL (anhand der Anweisungen fiir das Gerat), entfernen Sie sorgfaltig allen
viskoelastischen Schaum, polieren Sie den Kapselsack vorsichtig und stellen Sie sicher, dass die Linse korrekt positioniert ist,
bevor Sie die Wunde verschlieRen.

Zu den mdglichen Griinden fiir e beim Implanti des zéhlen:

a.Eine gerissene 1oL
b.D Injektor

c. Beschad|gung des Kapselsacks M AST E R
d.L (2.B.

@

b

o

ERLAUTERUNG
Je nach Zustand und Umsténden des Patienten kénnen die Erklérungen der Prozeduren abweichen. Dem Chirurgen wird daher
geraten, eine Erla zu verwenden, die nach der Meinung des Chirurgen die besten Ergebnisse fiir

den Patienten erzielen werden.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE DATEN FUR DIE PMMA CTRs

PMMA (klar und blau): i Perspex CQ-UV F ylat. Die Geréte wurden getestet und haben sich geméR

1SO 10993-3 und ISO 11979-5 als sicher erwiesen. Kontaktieren Sie Lenstec fiir weitere Einzelheiten.

VERFALLSDATUM

Das Verfallsdatum auf der Linsenverpackung bezeichnet das Datum, an dem die Sterilitat nicht mehr gegeben ist.

RUCKGABERECHT

Wenden Sie sich an lhren Handelsvertreter von LENSTEC, um mehr Gber Ihr Riickgaberecht zu erfahren.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITS- UND KLINISCHEN LEISTUNG

EUDAMED herbeiziehen.

REGISTRATION UND MELDUNG DER PATIENTEN

Die Packung enthalt einen Patientenausweis. Dieser muss ausgefiillt und dem Patienten ausgehandigt werden. Der Patient muss angewiesen

werden, den Auswels dazu zu verwenden a\le relevanten Daten aufzuzeichnen, und ihn jedem Augenarzt zu zeigen, den er in Zukunft
Li werden zum Aufkleben auf den Patientenausweis und andere Kiinische

Unterlagen bsrengeslelll

Unerwii Wirkungen / von denen verniinftigerweise davon werden kann, dass sie in Bezug auf die Gerét
auftreten, und die zuvor nicht in ihrer Art, Schwere oder dem Ausmaf des Auftretens erwartet wurden, sollten an die relevante zustandige
Behorde des EU-Mitgliedsstaates und Lenstec am Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados, gemeldet werden: Tel
+1246-420-6795 » Fax: +1 246-420-6797; E-Mail: feedback@lenstec.com, oder kontaktieren Sie Ihren Lenstec-Vertreter.

IMPLANTAT-KARTE
o Alle Felder auf dem Ausweis missen von Gesundheitsdienstleister ausgefiillt werden.

o Der Gesundheitsdienstleister ist dafiir verantwortlich, die Etikettenaufkleber mit dem eingravierten ,LENSTEC"-
Logo auf die unbedruckte Riickseite des Patientenausweises zu Kleben und diesen den Patienten als Nachweis
ihres Implantats zu tiberreichen.

"
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IND | KULUED UE U IILIZAYAU

ADVERTENCIA IMPORTANTE
Recomenda-se vivamente que o cirurgido respeite as

INTRODUGAO
Os Anéis de Tensdo Capsular da Lenstec sdo dispositivos nao 6ticos e destinam-se a serem utilizados com uma lente intraocular
para a corregao cirrgica da afacia em adultos com 18 anos ou mais. Os anéis sdo fabricados com polimetilmetacrilato (PMMA)
Perspex CQ-UV médico.
UTILIZAGAO PREVISTA
Aimplantacdo do Anel de Tens&o Capsular da Lenstec pode ser indicada nas seguintes condiges:

« Para estabilizar a capsula em casos de zonulas defeituosas ou ausentes

 Para evitar o encolhimento/contragéo do saco capsular

* Para expansao cwrcu\ar do saco capsular

s MASTER
© Para estabilizar a capsula em casos de alta miopia

« Para condigdes cirdrgicas estaveis (por exemplo, apds trauma ocular)

CONTRA-INDICAGOES
Estas incluem as contra-indicagGes habituais para cirurgia de catarata e implantagéo de lente, bem como as seguintes complicages
cirrgicas em cirurgia de catarata:

o Defeito do saco capsular

« Glaucoma nao controlado

« Uveite cronica grave

 Defeitos no nervo ético e da retina

* Retinopatia diabética

BENEFICIOS CLINICOS/CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
O principal beneficio do anel de tens&o capsular é estabilizar o saco capsular em casos de zonulas debilitadas/inexistentes. Prevé-se
que duragdo do efeito do tratamento seja permanente.

RISCOS
Os possiveis riscos de implantar os Anéis de Tensao Capsular da Lenstec sdo os seguintes: Endoftalmite, Sindrome téxica do
segmento anterior (TASS), Uveite (incluindo Iridite, Iridociclite, Vitrite) Fibrose capsular anterior, Descentralizagofinclinagéo da LIO,
PIO elevada, Cirurgia concomitante
Os individuos nas seguintes categorias de salide podem correr maior risco de ter uma calcificagao secundaria da LIO (depésitos
superficiais na lente):

o Diabetes

+ Associada a:

Descolamento da retina
Descolamento do vitreo
Vitrectomia
Retinopatia diabética
Maculopatia diabética
Glaucoma
Submetidos a DMEK ou DSEK (varios procedimentos aumentam ainda mais o risco)
Hipertenséo
Colesterol elevado

ADVERTENCIAS

N&o emirja 0 anel capsular em nenhuma solugao, a nao ser numa solugéo salina equilibrada ou soro fisioldgico estéreis.

Néo utilize o anel capsular se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada.

Nao reutilize 0 anel

Nao volte a esterilizar 0 anel. Os anéis que requeiram reesteriizagéo devem ser devolvidos ao fabricante.

Néo utilizar o anel apés a data de validade indicada na parte exterior da embalagem. Apés esta data, a Lenstec ndo pode
garantir que o desempenho do anel permanecera inalterado.

Examine o anel antes da sua utilizagao

Manuseie cuidadosamente o anel. O manuseio brusco ou excessivo pode danificar o anel.

Para a implantagéo do anel de tensdo capsular é requerido um nivel de competéncia cirirgica elevado. O cirurgido devera ter
observado e/ou assistido em numerosos implantes cirtirgicos de anéis e ter completado um ou mais cursos sobre implantes para
cataratas, antes de proceder & implantagéo do anel capsular.

LENSTEC néo fornece instrugdes de limpezalesterilizagéo. Incorrectamente Anéis de Tens&o Capsular limpa efou esterilizada
pode causar danos significativos na visdo do doente, devido em parte ao risco de infecgdo provocada por contaminagdo
cruzada.

Uma vez retirada da embalagem original, a Anéis de Tensao Capsular pode perder rastreabilidade. Na eventualidade de uma
Anéis de Tensao Capsular ser reutilizada, é pouco provavel que o utilizador conhega a data de validade, o nimero de série ou a
poténcia didptrica correctas.

ttra-indi e éncias descritas nestas instrugdes.

IR

oo oo
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 As Instalagoes meaicas que utilizem este diSposIlvo e 0S respeltvos acessoros (se aplicavel) devem assegurar a eliminagao
adequada como residuos médicos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Os Anéis de Tens&o Capsular da Lenstec sao esterilizados por oxido de efileno numa bandeja para lentes acondicionada em duas
embalagens Tyvek com pelicula removivel selada. O contetido das bolsas é estéril, salvo se a embalagem estiver danificada ou
aberta.
Uma vez que a bandeja tenha sido retirada da bolsa, segure a mesma com firmeza na palma da méo e abra a tampa com o polegar.
Verifique se o anel capsular tem detritos ou danos. Agarre o anel capsular junto & sua circunferéncia e lave numa solugéo salina
equilibrada antes da implantagéo.
A caixa da embalagem contém etiquetas removiveis, que indicam o nimero de série e o niimero do modelo do anel capsular. Estas
etiquetas destinam-se a ser afixadas na ficha hospitalar do doente e na ficha do médico cirurgido. Uma destas etiquetas deve ser
afixada a ficha de identificagdo do doente que se encontra nesta embalagem, e entregue ao doente como registo permanente do seu
implante do anel capsular.
IMPLANTE
1. Fazer a incisao para facoemulsificagdo. O tamanho desta incisdo é meramente da preferéncia do cirurgido, com base no sistema
injetor/cartucho utilizado.

2. Segurar delicadamente no anel de tensdo capsular de lado (mais perto de uma das extremidades), usando uma pinga ndo
dentada, e retira-lo da embalagem.
Inseri-lo cuidadosamente no saco capsular e ajustar delicadamente o anel até ficar na posicéo necessaria dentro do olho.
. Apbs o alinhamento, implantar a LIO (seguindo as instrugdes desse remover cui todo o vi
polir delicadamente o saco capsular e garant
ir que a lente esté posicionada corretamente antes de fechar a ferida.
. Os principais motivos que podem dificultar a implantagéo do anel de tensao capsular incluem:

a. LlOrasgada

b. Sistema injetor/cartucho defeituoso/incorreto

. Saco capsular danificado M AS T E R
d. L 30 i (por exemplo, Vi asti
EXPLANTE
0Os procedimentos de explante podem variar dependendo das condicdes do paciente e das circunstancias. Assim, recomenda-se que
o cirurgido utilize o método de explante que achar melhor para o paciente.
DADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS PARA 0S CTR PMMA

Eali o

oo

PMMA D e azul): F il Perspex CQ-UV Médico. Os dispositivos foram testados e comprovados como
seguros em conformidade com a ISO 10993-3 e ISO 11979-5. Contacte a Lenstec para mais informagdes.
DATA DE VALIDADE

A data de validade impressa na embalagem da lente é a data de expiragéo da esteriidade. Nao utlizar a lente intra-ocular apds a data de
validade.

POLITICA DE DEVOLUGOES

Contacte o seu representante Lenstec relativamente & politica de devolugdo de mercadorias. Devolva a lente com a identificagdo completa e o
motivo da devolugdo. A embalagem de devolugdo deve ser assinalada como sendo perigosa para o ambiente.

RESUMO DO DESEMPENHO DE SEGURANGA E CLINICO

Consultar a EUDAMED.

REGISTO E RELATORIO DOS DOENTES

A embalagem inclui uma ficha de identificagdo do doente. Esta deve ser preenchida e entregue ao doente, juntamente com instrugdes relativas
4 conservagdo da ficha como um registo permanente que deve ser mostrado a qualquer médico oftalmologista que o doente venha a consultar
no futuro. Séo fornecidas etiquetas autocolantes de identificagdo das lentes para utilizagéo na ficha de identificagdo do doente e noutros
registos clinicos.

As reagbes adversasfreclamacdes que possam ser razoavelmente encaradas como relacionadas com as dispositivos e que nao estavam
previstas em termos de natureza, gravidade ou grau de incidéncia devem ser comunicadas & Autoridade Competente do Estado-membro da UE
© & Lenstec em Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel.: +1 246-420-6795 + Fax: +1 246-420-6797; E-mail:
feedback@lenstec.com, ou contacte o seu representante Lenstec.

CARTAO DE IMPLANTE

« Todos os campos presentes no cartdo de ID devem ser preenchidos pela instituigao/prestador de cuidados de
salide

«  E da responsabilidade da instituigio/prestador de cuidados de satide anexar a etiqueta autocolante com o logotipo
«LENSTEC» gravado na face oposta (ndo impressa) do cartdo de ID do paciente e entregé-lo ao paciente como
um registo do seu implante.
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NAVOD K POUZITI

DULEZITE UPOZORNENi

Dirazné se doporucuje, aby operujici chirurg respektoval doporuceni, kontraindikace a varovani, které jsou uvedeny vtomto
névodu.

Uvop

Lenstec kapsularni tenzni prstence jsou neoptické prostiedky a jsou uréeny k pouziti v kombinaci s nitrooéni ockou k chirurgické
korekei afakie u dospélych véku 18 let a starsich. Prstence jsou vyrobeny z Perspex CQ-UV polymetylmetakrylatu (PMMA) pro
pouziti ve zdravotnictvi.

URCENE POUZITI

Implantace pouzdrového napinaciho krouzku Lenstec miZe byt indikovana v nasledujicich pfipadech:
 Stabilizace kapsuly v pfipadech defektnich nebo nepfitomnych zonulae
 Prevence zkracenilkontrakce kapsularniho vaku
 Pro cirkularni expanzi kapsulérnino vaku

4 i MASTER
 Stabilizace kapsuly v pfipadech s vysokou myopii

 Pro stabilni operacni podminky (napf. po oénim traumatu)

KONTRAINDIKACE
Mezi kontraindikace pati obvyklé kontraindikace operace katarakty a implantace ocky, a rovnéZ nasledujici peroperaéni
komplikace operace katarakty:

« Defekt kapsulamiho vaku

« Nekontrolovany glaukom

 Chronicka zévazné uveitida

o Defekty retiny a optického nervu

« Diabeticka retinopatie

KLINICKE PRINOSY/VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Primarnim pfinosem kapsulérniho tenzniho prstence je stabilizace kapsuldrniho vaku v pfipadech slabych/chybgjicich zonul.
Predpoklada se permanentni délka lé¢ebného Ucinku.

RIZIKA
Potencidlni rizika implantace kapsulamich tenznich krouzkii Lenstec jsou nasledujici: Endoftalmitida, toxicky syndrom predniho
segmentu (TASS), uveitida (véetné iritidy, iridocyKlitidy, vitritidy), fibréza predni kapsuly, decentrace/naklon IOL, zvySeny IOP,
konkomitantni chirurgicky zakrok
0Osoby v nasledujicich zdravotnich kategoriich mohou mit vy3si riziko sekundarni kalcifikace IOL (povrchova depozita na cocce):
o Diabetes
Spojené:
*  Odchlipeni sitnice
+  Odchlipeni sklivee
= Vitrektomie
= Diabeticka retinopatie
* Diabetickd makulopatie
Glaukom
Anamnéza DMEK nebo DSEK (vice zakroki déle zvy3uje riziko)
Hypertenze
Vysoky cholesterol

VAROVANI

Pouzdrovy krouzek nenamacejte do zadného jiného roztoku nez do sterilniho balancovaného solného roztoku nebo sterilniho

normainiho fyziologického roztoku.

Pouzdrovy krouzek nepouZivejte, pokud byl sterilni sacek otevien nebo poskozen.

KrouZek nepouzivejte opakované.

Krouzek neresterilizujte. Krouzky vyZadujici resterilizaci se musi vrétit vyrobci.

NepouZivejte prstenec s prodlym datem uvedenym na vn&jsim obalu. Po tomto datu nemize spolecnost Lnestec zarucit, ze se

funkéni charakteristiky prstence nezméni.

Krouzek pred pouzitim prohlédnéte.

Manipulujte s krouzkem opatrné. Hrubym zachézenim nebo nadmérnou manipulaci se krouzek mize poskodit.

Implantace pouzdrového napinaciho krouzku vyzaduje vysokou trovefi chirurgické zruénosti. Chirurg musi pfed prvnim

pokusem o implantaci pouzdrového krouzku absolvovat sledovani a/nebo asistence u mnoha implantaci krouzku a Uspésné

dokongit jedno nebo vice Skoleni o implantatech pouzivanych pfi operaci katarakty.

* Spoleénost LENSTEC neposkytuje zadné instrukce k Cisténi a sterilizaci. Nespravné vycidténa a/nebo vysterilizovand
Pouzdrové napinaci krouzky miize zplsobit zavazné zhoreni zraku pacienta, Castecné kvilli infekci zplsobené zkfizenou
kontaminaci.

-
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© IO VYJIIUU Z PUVOUIING UDAIU TTIUZE DL ZUGUETTA TTIUZIUSL VYSIEUOVAN FOUZUTOVE TIAPITIEGI KIUUZRY . v PHIPAUE UPEKOVAIIEND
pouziti Pouzdrové napinaci krouzky se mize stét, Ze uZivatel nebude znat datum exspirace, sériové Cislo nebo optickou
mohutnost.
o Zdravotnicka zafizeni pouZivajici tento prostfedek a pfislusenstvi (pokud je néjaké) musi zajistit spravnou likvidaci
zdravotnického odpadu.
INSTRUKCE K POUZITI
Pouzdrové napinaci krouzky Lenstec Inc. jsou sterilizovany etylenoxidem v misce uzaviené ve dvou sterilizovatelnych utésnénych
odlepovacich saccich z materialu Tyvek. Obsah sack je sterilni, pokud nebyl obal otevien nebo poskozen.
Po vyjmuti misky ze sacku pevné uchopte misku s pouzdrovym krouzkem do jedné ruky a palcem odloupnéte vicko. Prohlédnéte
pouzdrovy krouZek, zda neni poskozen a zda na ném nejsou Glomky. Pouzdrovy krouzek uchopte podél obvodu a pred implantaci jej
oplachnéte balancovanym fyziologickym roztokem.
Balici krabicka obsahuje odlepitelné Stitky, na kterych je uvedeno sériové ¢islo a Eislo modelu pouzdrového krouzku. Tyto &titky jsou
uréeny k nalepeni na chorobopis pacienta v nemocnici a na jeho kartu u Iékare. Jeden z téchto Stitki se ma nalepit na identifikacni
kartu pacienta, obsazenou v tomto baleni, a pfedat pacientovi jako trvaly zaznam o jeho implantatu (pouzdrovém krouzku).
IMPLANTACE
1. Udeélejte incisi pro fakoemulzifikaci. Velikost této incize zavisi vyhradné od preferenci chirurga na zakladé pouzitého
systému injektoru/kazet.
2. Jemné uchopte kapsulami tenzni prstenec na strané (nejblizsi k jednomu z konct) pomoci pinzety bez zoubkl a
vytahnéte jej z obalu.
3. Opatrné ho zavedte do kapsularniho vaku a jemné upravte prstenec do pozadované polohy v oku.
4. Po zarovnani implantujte IOL (podle pokyni pro dany prostiedek), opatmé odstrarite veskery viskoelasticky material,
opatrné vyleStéte kapsulami vak a ujistéte se, Ze je Cocka spravné ulozena, nez ranu uzavrete.
5. Mozné divody problémd pfi implantaci kapsularniho tenzniho prstence zahmuji nasledujici:
a.Roztrzena 0L
b.Vadny/nespravny systém injektoru/kazety
c.Poskozeni kapsularniho vaku M AS T E R
d. atni lubrikace (nap. vi: icky material)
EXPLANTACE
Postupy explantace se mohou lisit v zavislosti na stavu pacienta a okolnostech. Je proto doporuceno, aby chirurg pouzil
metodu explantace, ktera podle jeho posouzeni zajisti nejpfiznivéjsi vysledky pro pacienta.
KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi UDAJE O PMMA CTR
PMMA (giry a modry): Perspex CQ-UV polymetylakrylat pro pouziti ve zdravotnictvi. Tyto prostiedky byly testovany a
prokazany jako bezpecné v souladu s SO 10993-3 a ISO 11979-5. Pro dal3i tdaje kontaktujte Lenstec.
DATUM EXSPIRACE
Datum exspirace na obalu ¢ocky je datum exspirace sterility.
ZASADY VRACENI ZBOZI
Ohledné zasad vraceni zbozi se informujte u svého zastupce spolecnosti Lenstec.
SHRNUTi BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Viz EUDAMED.
REGISTRACE PACIENTA A HLASENi
V obalu je pfilozena identifikacni karta pacienta. Tuto je nutno vyplinit a pfedat pacientovi spolu s instrukcemi o tom, Ze je nutno
kartu nosit jako trvaly zaznam a predloZit kazdému ocnimu Iékafi, se kterym bude pacient v budoucnu konzultovat. K dispozici
jsou samolepky pro identifikaci Cocky, které Ize nalepit na identifikacni kartu paclenta ado da\swch zdravotnich zaznama.
Nezadouci pfihody/potize, které je mozno rozumné 7 za s pi a které nebyly kvalitativng,
zavaznosti nebo stupném incidence predem ocekavany, by mély byt h\aseny relevantnimu kompetentnimu Gfadu EU v
Clenském staté 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 Vaseho zastupce pro Lenstec.

IMPLANTACNI KARTOU

o V3echna pole na ID karté musi byt vypinéna zdravotnickym Ufadem/poskytovatelem.

«  Zdravotnické zafizeni / poskytovatel zdravotnickych sluzeb nesou odpovédnost za prilepeni nalepky
s vyleptanym logem ,LENSTEC" na zadni (nepoti§téné) strané ID karty pacienta a predani této
polozky pacientovi jako z&znamu o implantaci.
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POKYNY K POUZITIU
DOLEZITE UPOZORNENIE
Chirurgom dérazne odport¢ame dodrziavat Uc; indikécie a ia uvedené v tychto pokynoch.
Ovop

Tenzné kapsularne krizky Lenstec si neoptické pomdcky a st uréené na pouzitie v kombinacii s vnitroocnymi SoSovkami na
chirurgicki korekciu afakie u dospelych osb vo veku 18 rokov a viac. Krizky sa vyrabajii z polymetylmetakrylatu Perspex CQ-UV na
zdravotnicke Gcely (PMMA).
ZAMYSLANE POUZITIE
Implantécia kapsuldrneho napinacieho prstenca mdze byt indikované v nasledujucich pripadoch:

« Stabilizacia kapsuly v pripadoch defektnych alebo nepritomnych zonulae

 Prevencia skratenia/kontrakcie kapsularneho vaku

 Pre cirkuldrnu expanziu kapsuldrneho vaku

of 4 4 islokécie I0L
« Stabilizacia kapsuly v pripadoch s vysokou myopiou MAST E R

 Pre stabilné operacné podmienky (napr. po o¢nej traume)

KONTRAINDIKACIE
Patria tu zvycajné kontraindikacie operécie sivého zakalu a implantacie SoSovky, ako aj nasledujlice komplikacie pri operacii sivého
Zzakalu:
o Defekt kapsulameho vaku
* Nekontrolovany glaukém
« Chronicka zavazné uveitida
« Defekty retiny a optického nervu
« Diabeticka retinopatia
KLINICKE VYHODY / FUNKENE CHARAKTERISTIKY
anamy benefit kapsuldrneho tenzného prstenca je stabilizacia kapsularneho vaku v pripadoch so slabymi/nepritomnymi zonulae.
y efekt by mal byt

RIZIKA
Potenciélne rizika implantacie kapsularnych napinacich prstencov Lenstec st nasledovné: Endoftalmitida, toxicky syndrém predného
segmentu (TASS), uveitida (vratane iritidy, iridocykiitidy, vitritidy), fibroza prednej kapsuly, decentracia/naklon IOL, zvySeny IOP,
konkomitantny chirurgicky zakrok
Osoby v nasledujlcich zdravotnych kategériach mézu mat vyssie riziko sekundarnej kalcifikécie I0L (povrchové depozita na SoSovke):
¢ Diabetes
. Spo]ene
Odchlipenie sietnice
#  Odchlipenie sklovca
* Vitrektomia
+  Diabeticka retinopatia
Diabeticka makulopatia
Glaukém
Anamnéza DMEK alebo DSEK (viac zakrokov dalej zvySuije riziko)
Hypertenzia
Vysoky cholesterol

VYSTRAHY

« Kapsularny prstenec ponérajte iba do sterilného vyvéazeného solného roztoku alebo sterilného fyziologického roztoku.

« NepouZivajte kapsulamy prstenec, ak bol sterilny obal otvoreny alebo poskodeny.

* Prstenec nepouzivajte opakovane

* Prstenec op jte. Prstence vyZadujlce opétovnu sterilizéciu je potrebné vrétit vyrobcovi.

« NepouZivajte prstenec po détume spotreby uvedenom na vonkajSom obale. Po tomto datume nemdze spolognost Lenstec
zarucit, e sa funkéné charakteristiky prstenca nezmenia.

o Prstenec pred pouzitim skontrolujte.

* S prstencom narabajte opatrne. Neopatrna alebo nadmerna manipulacia mdze prstenec poskodit.

o Implantacia kapsulameho napinacieho prstenca vyzaduje chirurgické zrucnosti na vysokej Grovni. Pred pokusom o implantaciu
kapsularneho prstenca by mal chirurg mat skiisenosti z pozorovani a/alebo asistencie na mnohych implantaciach prstencov
a (ispesne absolvovat jeden alebo viac kurzov zameranych na implantécie stvisiace so sivym zakalom.

* Spolocnost LENSTEC neposkytuje Zziadne pokyny na Cistenie alebo sterilizaciu. Nespravne vycistené alebo sterilizované
Kapsulame napinacie prstence by mohli zavazne poskodit zrak pacienta, ¢iastotne z dvodu infekcie spésobenej krizovym
znecistenim.

« Kapsularne napinacie prstence vytiahnutd z povodného obalu sa neda i (. V pripade jej ého pouzitia
pouzivatel pravdepodobne nezisti spréavny détum exspiracie, vyrobné islo ani dioptricku hodnotu So3ovky

*
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© FUITEINYM PHIUSUIT €110 KAPSUITIEND KIUZKU J& SIDIIZAUI VAU PUZUTE V. PHPAUUGH SIADYGIVASENUUCICT £0NUL,
Predpoklada sa, Ze Gcinok liecby e trvaly.

NAVOD NA POUZITIE

Kapsularne napmacwe prstence od spc\ocnosn Lenstec Inc. su sterilizované ety\enoxwdom v banke so $oovkou, ktora sa nachadza v

dvoch vreckach Tyvek. Ak balenie nie je poskodené alebo otvorené, obsah vreciek je

sterilny.

Po vybrati banky z vrecka pevne drzte kapsulary prslenec v dlani a palcom posunutim otvorte viecko. Skontrolujte, ¢i kapsularny

prstenec nie je pos| y, alebo sa na fiom adzaju drobné ciastocky alebo neistoty. Uchopte kapsularny prstenec po obvode

a pred implantéciou ho oplachnite vo vyvazenom solnom roztoku.

Balenie obsahuje samolepiace 8titky, na ktorych je uvedené sériové ¢islo a Gislo modelu kapsularneho prstenca. Tieto oznacenia si

uréené na prilepenie do nemocni¢nych zaznamov pacienta a zdznamov lekara. Jeden &titok by sa mal nalepit do identifikacnej karty

pacienta, ktora sa nachadza v baleni, a odovzdat pacientovi ako trvaly zéznam o jeho implantécii kapsularneho prstenca.

IMPLANTACIA
1. Spravte inciziu na fakoemulzifikaciu. Velkost tejto incizie zavisi vyhradne od preferencii chirurga na zaklade pouZitého systému
injektora/kaziet.
. Jemne uchopte kapsulamy tenzny prstenec na strane (najblizsej k jednému z koncov) pomocou pinzety bez zibkov a vytiahnite
ho z obalu.
. Opatrne ho zavedte do kapsularneho vaku a jemne upravte prstenec do pozadovanej polohy v oku.
Po zarovnani implantujte IOL (podfa pokynov pre danl pomdcku), opatrne odstrarite vaetok viskoelasticky materidl, opatrne
vylestite kapsulérny vak a uistite sa, Ze je So3ovka spravne ulozend, nez ranu uzatvorite.
Mozné ddvody problémov pri implantécii kapsularneho tenzného prstenca zahffiaju nasledujice:
a. Roztrhnuté IOL
b. Vadny/nespravny systém injektora/kazety
c. Poskodenie kapsularneho vaku
d. atna lubrikdcia (napr. vis icky material)
EXPLANTACIA
Explantaéné postupy sa mozu lisit v zavislosti od stavu pacienta a okolnosti. Chirurgovi preto odpori¢ame pouzit metodu explantécie,
o ktorej je presvedceny, Ze pacientovi poskytne najpriaznivejsie vysledky.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE PRE CTR PMMA

~

& w

B4

PMMA (gire a modré): Polymetylmetakrylat Perspex CQ-UV n: Cely. Tieto icke pomacky boli (3ané a
ukézali sa byt bezpecné v stlade s normami ISO 10993-3 a ISO 11979-5. Ohladcm da\slch (dajov sa obratte na spolocnost Lenstec.
DATUM EXSPIRACIE

Datum exspirécie uvedeny na obale SoSoviek znamené datum exspiracie sterility.

ZASADY VRATENIA

Pokial ide o zasady vratenia tovaru, informujte sa u zastupcu spolocnosti Lenstec.

ZHRNUTIE BEZPECNOSTNYCH A KLINICKYCH POSTUPOV M AS T E R

Postupujte podla databazy EUDAMED.

REGISTRACIA PACIENTOV A HLASENIA

Sucastou balicka je identifikacna karticka pacienta. Karticku vypliite a odovzdaite pacientovi spolu s pokynmi. Karticku by si mal ulozit
ako trvaly zaznam pre kazdého praktického oéného lekéra, ktory ho bude vyéetrovat’ Sucastou dodavky st samolepiace identifikacné
Stitky, ktoré sa pouzivajii na identifikacni kartu pacienta a dalSie klinické zaznamy.

Neziadt acie, ktoré sa daju i ako stvisiace s prstenec, a ktoré sa predtym nedali predpokladat, €o sa tjka
druhu, zavaznosti a stupiia vyskytu, sa majd hiasit prislusnému tradu clenského &tatu EU a spolocnosti Lenstec, Airport Commercial
Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 + Fax: +1 246-420-6797; Email: feedback@lenstec.com, alebo
kontaktujte svojho zéstupcu spolocnosti Lenstec.

IMPLANTACNOU KARTOU

«  Vsetky polia na ID karte musia byt vyplnené zdravotnickym turadom/poskytovatefom.

o Zdravotnicke zariadenie / poskytovatel zdravotnickych sluZieb nest zodpovednost za prilepenie
nalepky s vyleptanym logom ,LENSTEC* na zadnej (nepotlatenej) strane ID karty pacienta a
predanie tejto polozky pacientovi ako zaznamu o implantécii.
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OBHFIES XPHEHE

ZHMANTIKH EIAOMOIHZH

ZuvigTéTal Bepud OTO XEIPOUPYO VO GUPHOPQWBET PE TIG GUTTATEIS, TIG avTEVBEIEEIG Kal TIG TIPOEISOTIOIATEIG TTIOU TIpEXOVTAI LE
QuTég TIG 0dnyieg.

EIZArQrH

01 Saktuhiol oUopigng mepigakiou TG Lenstec ival pn oTTIKEG OUGKEUEG kai evOEikvUVTal yia Xpfion O GuUvBUOOHO pe évav
£vBoQaKd yia T Xelpoupyik Bi6pBwan TG agakiag ot evihikeg v Twv 18 etiv. O daktUAIoI KaTaokeuadovtal amé peBaKPUAIKG
TioAupeBUAI0 (PMMA) Perspex CQ-UV 1atpikod Bayou.

NPOOPIZOMENH XPHIH
H epgirevan Tou KG\WKOU SakTOAiou Iacmg Lenstec evBéeTal va zv&mvuml OTIG aKGAOUBES KATAOTATEIG:
ellamao TOU 3 ehar 1} amoloag pIkprg Jwvng

 Ta my TpoAnyn Mg ouppikwong/oloTacng Kawikol odkou
o M KUKAIK €TEKTOON TOU KaWIKoU aakou

» N TV TpoAnyn/Bi16pBwan urrcchpwunqm\lung/emomung oL M A S T E R
ellamao TOU uwnAng uuwmug

o Ta gTaBepé IPYIKE d (n.x. peTa am6 opBaAp
ANTENAEIZEIZ
Autég mepidapBavouv Tig ouviiBelg avievdeiteig yia eyxeipnon katappdkm Kkar epUteUan QakoU, KaBwg Kal TG akGAouBeg
€MepBaTIKEG EMITTAOKEG OE £YXEiPNON KATAPPAKTY:

o EAGTTWpa kayikol oakou

© AveggheyKkTo yAaUKwpa

* Xpdvia goBapri payoeiditida

 EAartipara Tou apgiBAnaTpoeIdi XiTiva Kal Tou oTTikod Veupou

* AioBnrikf ap@iBAnaTpoeidomaleia

KAINIKA OOEAH / XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE
To kUpio 6peAog Tou SakTuhiou aUOPIENG TEpIPakiou eival ) aTaBepoTIOiNGT TOU KaWIKOU GGKOU G€ TIEPITTTWOEIS aaBevolg/amolaag
pikpiig Jivng. H Bidipkeia Tou amoTeAéapaTog T Bepameiag avapéveTal va ival povipn.

KINAYNOI

O1 mBavoi Kivduvol amd v swursuun Twv SakTuAiwv ouuwlﬁng TEPIQaKiou Lenslec eival o1 e&fi: EviopBahpimda, Togik6 alvdpouo
TipoaBiou Tufuarog (TASS), p Ipimidag, vahinidag), ivwan TpdaBiou Trepigakiou,
amokévrpwan/khian EOM, auﬁnuzvn EON, guvodog xz\poupvlm znzuﬁaun

NPOEIAONOIHZEIZ

Mn BuBidere Tov kawikd daktOMo O kavéva BiGAupa EKTOG MO ATOOTEIpWYEVD, IgoppoTmuévo aAarodxo SidAupa
ATIOGTEIPWHEVO QUTIONOYIKG 0pD.

Mn xpnaoiyomoleite Tov kayikd SaKTUAIO EGV 0 ATTOOTEIPWWEVOG TAKOG EXEI QvOIxTEl ) €xel UTTOOTE {uIa

Mnv emavaypnaipomoieite 10 SaktAo

Mnv emavamoateiptovere 1o Saktohio. O SakTOAIoI TIou amaITolv ETTQVATIOOTEIPWON TIPETEL Vol EMATPAQOUV  aTov
KOTOOKEUOOTH.

* Mn xpnotporoieite Tov Saktohio peTé v npepopnvia Aqgng Tou avaypdgetar aTo §wrepIKG TG guokeuaaiag. Merd mv
nuepopnvia aur, n Lenstec dev pmopei va eyyun@ei 611 n amédoan Tou doktuhiou Ba Tapapeivel apeTaAn.

EmBewpriote 10 SaktOAio TpIv amé T xprion

Xeipioreire 1o SaktuAio pe mpoooi. O daxnpog 1j umepBOAIKGG XEIPITHOG EVEXETaI Va KaTATTPEWE! TO SaKTUAIO.

Amanteiran uynA6 emiTieBo XeIpoUpYIKrG IKVOTATAG Yia TV EMQUTEUON Tou Kayikod BakTiNiou Tdong. Evag yelpoupydg Tpémel
va éxel mapakohouBAaer 1 / kan va €xel BonBroer o€ Bicipopeg diadikaaies eupUTEUTNG SAKTUAIOU Kall var EXEI ATTOTIEPATRTE!
ETMTUXWG €val f) TIEPITTOTEPT TEUIVAPIT OXETIK UE ENQUTEUTEIS OE KATAPPAKTES TIPOTOU ETTIXEIPATEI VO EPQUTEUTE! TOV KAWIKO
SaktUAio .

* H LENSTEC dev mapéxel odnyieg yia " MDA évog 1 / kai aTooT 3
Kuwmm SakTOAIol TONG uTTopei va TTpokaéEl anuavTIki BAuBn cm]v oputm Tou aoBevols, Adyw poAuvong TIoU TTPOKaAEITa
£V jiépel amd SlaoTaupwriki) HOAuVaN.

AQbTou agaipeBei amo T guoKeuaaia Tou, 0 Kayikoi SaKTUAIOI TAONG PTTOpET v XATEI TV aVIVEUTIMGTNTA Tou. Z€ TIEPITTWaTN
TIou emavaypnoipoToinei o kayikoi daktOhiol Taong, eival amiBavo va ywpilel 0 XpAOTNG T owoTr uepopnvia Aqgng, Tov
augovra apiBpé f T SioTrTpikr 10X0.

amoreAéaparog Tng Bepareiag avapéveral va eivar povipn.

o O 10TPIKEG EYKATAGTATEIG TIOU XPNOIPOTIOIOUV QUTH T GUOKEUR Kai Tov BonBnTikd eomAiapd TG (epdaov uTdpyel) TpEMel va
Blaggahifouv Ty 0pBr amoPPIYR TG WG IATPIKG aTOBANTO.

oo

DR

OAHFIEZ TA XPHEH

O1 kayikoi daktuAior Téang Tng Lenstec Inc. éxouv clrromzlpu)etl e alBquvoE,lelo 3 Sioko tom(ou TIou epIExe! SUo Ucppavlcuzvu
Tyvek Tiou duvaval va amoaTeipwBoiv. To TWV OaKWY €ival PWHEVO EKTOC Kall Qv EXEI VOIXTET 1} KaTAoTpagE] N
TUOKEUaDiaL.

Agdrou agaipeBei 0 diokog amé 1o cakouAdKl, kpatiaTe oTaBepd Tov kawiké Sigko oV TTaAGN 0T Kal AVOIgTe TO KATIGKI pe Tov
avrixelpd oag. EmBewpAaTe Tov Kawikd SakTiAio yia umoAeippata kai Znuid. MiaoTe Tov kayiké daktihio oTny mepigépeid Tou kar
GEmAGVTE TOV OF 100ppoTINEVO Sichupia 0poU TIPIV a6 TNV EUPUTEUDT.
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T noun nep cineies, 1w 1UY UULOVIU UPIVU 1UU NUIRUY UURIUNIUU KU 10V UpIGRU

povréAou Tou. O €TikETeG aurzg £xouv yia va emKkoAAnBolv ato UEIOKG QaKEAO ToU aaBevolUg Kal aTov Trivaka Tou

XelpoupyoU. Mia amd autég Tig €TIKETEG TpEMEI va emKoMNBEI otV KdpTa TautdmTag aoBevols TIou TEpIEKETaI O QUTAY T

ouokeuaoia kal va 508ei aTov aaBevr wg ovipo apyeio yia v epguTeuan Kayikol daktuhiou oy otroia umoBARBNKav.

Epgiteuon

1. Kavre Ty Topr yia gaxoBouyia. To péyeBog autig g Toprig eivar kaBapd Cfimua Tporiunang Tou Xelpoupyol pe Baon 1o

aUgTNUG EYXUTPA/PUGIYYAS TTOU XPNGIOTIOIETal.

2. KparaTe amahd Tov SaktiAio gUOQIgNG Tepipakiou aTo TAAI (o Kovta gt éva amd Ta Gkpa), XenalpomolivTag pia AaBida

Xwpig BOVTIQ Kal AQaIPETTE TOV aTd TN BrKN.

3. EioayayeTe 10 TPOTEKTIKG LéOT OTO KAYIKG GAKO Kal TTpooapudaTe ammaAd Tov SakTdAIo péxpl va emiteuxBei n amaitodpevn Béan
VTG TOU 0pBaAUOU.

. Kara my euBuypdppian, epgutelote Tov IOL (xpnaioTroiviag Tig odnyieg yia T GUOKEUr auT), agaipéaTe TPOOEKTIKG GAa Ta
1§wBoeAaaTika aToixeia, exteMéaTe empeAq oTiABwan Tou kayikoU adKkou kai BeBalwBeite 6Tl 0 QaKdg Exel TomoBemBel owaTd
TipIV KAgigETe To Tpala.

. MiBavoi Adyor duakohiag atnv epgidteuon Tou Saktuhiou oUOPIENG TEpIPakiou TepIAapBAvOUV:

a. IyiopévogIOL
b.  EAarwyariké, Lévo olaTnpa eyxutApalpUotyy
. BAGBn kayikod odkou
d. Avemrapkiig Aimravan (1. igwBoeAaoTiko)
o] éluB\Kang wpuTzuong evbexetal va dlagépouv avahoya pe My Kumamun Tou uqezvcug Kar Tig ouvBikes. Qg €k ToUTOU,
0 va xpn floer ™ péBodo ekpU TIou Kpivel 611 Ba €xer My euvoikétepn duvarr ékBaon yia Tov

~

o

aoBeviy.

NOIOTIKA KAI TIOZOTIKA AEAOMENA T'lA TOYZ AAKTYAIOYZ ZYZOIZHZ NEPIGAKIOY (CTR) PMMA

PMMA (B16gavog kai pmAe): MeBakpuikd moAupeBUAio Perspex CQ-UV iatpikod Bueuou O1 ouokeuég Exouv BOKmaorsl Kai
amodelei aogakei oUpgwva pe Ta TpéTuTra ISO 10993-3 kai ISO 11979-5. MNa mep peG AETITOPEPEIES € jote pe
Lenstec.

HMEPOMHNIA AHZHE

H npepopnvia Ajgng o auakeuaaia Tou gakol amoteAei Ty nuepopnvia Aigng amooTeipwong.

NOAITIKH ENIETPOOHE TN NPOIONTON

EmKoIvwvAGTE pe Tov avTimpdowro g Lenstec ayeTika e Ty TOATIKH EMOTPOAS Tw TIPOIOVTWY.

MEPIAHYH AMOAOZHE AZOAAEIAZ KAI KAINIKHE ANOAOZHE

Avarpégre oTnv EUDAMED.

KATAXQPIZH KAI ANAQOPA AZOENOYZ

H ouakeuaaia mepihapBavel pia kapta Tautétntag acBevols. Aut N kdpta Tpémel va ouprAnpwBei kai va SoBei aTov aaBeviy, padi pe odnyieg
va KpaTATEI TNV KAPTar WG POVILO apyxeio Tou Tpémer va To Beiyvel ot kaBe ogBalpiatpo Tou BAETel 0 aoBevAg oo péMov. Mapéxovrar
QUTOKOAMNTES ETIKETES Yia Xprian aTnV KGpTa TauToTTag aoBevols kai ot ahAa KAVIKG apyeia.

Ma 1a avemBopnta cupBavia/mapdmova Tou: propolv euMdywg va BewpnBolv OXeTICOpEva P Tov oUOKeU Kkai Bev avapévoviav
TIPONYOUpEVWG WG TIpog T @Uan, T Baptnta f Tov Babuo emimmwong Ba mpémel va yivetar avagopd oy apuddia apx EE Tou kpatoug
péhoug kar am Lenstec, Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: TnA: +1 246-420-6795 + ®a;: +1 246-420-6797,
Email: feedback@lenstec.com, 1} va eTKoIVWVAGETE e Tov TOTTIKG avTITpoawTTo TG Lenstec.

KAPTA EMOYTEYZHE

o Oha Ta media ToU UMapKOUV OV KaPT TAUTOTIOINGNG TIETIEN VA GUPTTANPWVOVTaI aTT6 TO iBpUpalTapox0
uyelovopikig TepiBahyng.

«  Amorehei euBlvn Tou 16pUpaTog/mapdxou uyelovopikig TepiBahyng va emaouvayer To autokOMnTO ETIKETAg e TO
xapaypévo hoyéruto «LENSTEC» ammv omioBia (un ektummwpévn) 6yn g kaptag Tautomoinang aobevolg kar va
T0 IApdaYE! OTOV AOBEVH WG APXEID TOU EPPUTELIATOS.

MASTER
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NULLANIV | ALIMA | LARI

GNEMLI UYARI

Cerrahin, bu talimatlarda ana hatlari verilen tavsiyeler, kontrendikasyonlar ve uyarilara badl kalmasi siddetle tavsiye edilir.

GiRi§

Lenstec Kapsill Tansiyon Halkalari optik olmayan cihazlar olup 18 yas ve iistii yetiskinlerde afakinin cerrahi olarak diizeltiimesi igin bir
intraokiiler lens ile birlikte kullanimak (izere Uretilmistir. Halkalar tibbi tip Perspex CQ-UV Polimetilmetakrilat (PMMA) maddesinden
imal edilmigtir.

KULLANIM AMACI

Lenstec Kapsiiler Gerilim Halkasinin implantasyonu su kosullarda endike olabilir:
 Zoniillerin defektif oldugu veya bulunmadigi olgularda kapsiliin stabilize edilmesi
o Kapsiiler kese daralmasi/biiziilmesinin dnlenmesi
 Kapsiiler kesenin dalresel gem@lemesw

o« GIL 6 i
o Yiiksek miyop olgularinda kapsiiliin stabilize ediimesi MAST E R

o Stabil operasyon kosullari (6regin okiiler travma sonrast)

KONTRENDIKASYONLAR
Bunlar, katarakt cerrahisi ve lens i icin olagan ve bunun yani sira katarakt cerrahisinde agagidaki
operatif komplikasyonlari ierir:
o Kapsiiler kese defekti
 Kontrol altina alinamayan glokom
 Kronik siddetli dveit
 Retina ve optik sinir defektleri
o Diyabetik retinopati
KLINIK YARARLAR/PERFORMANS OZELLIKLERI
Kapsil germe halkasinin primer yarari, zoniillerin zayif oldugu/bulunmadigi olgularda kapsiiler keseyi stabilize etmektir. Tedavi
etkisinin kalici olmasi beklenir.
RISKLER
Lenstec Kapsiil Germe Halkalarinin implantasyonuyla ilgili olasi riskler asagidaki gibidir: Endoftalmi, Toksik anterior segment
sendromu (TASS), Uveit (lritis, Iridosikitis, Vitritis dahil), Anterior kapsill fibrozisi, GIL desentrasyonu/egikiigi, GIB artii, Eszamanl
cerrahi
Asagidaki saglik kategorilerindeki kisilerde sekonder GIL kalsifikasyonu (lens iizerinde yiizey birikintileri) gelisme riski daha yiiksek
olabilir:
. Dlyabet
+ Asagidakilerle iligkilidir:
*  Retina dekolmani
* Vitreus dekolmani
* Vitrektomi
*  Diyabetik retinopati
#  Diyabetik makilopati
Glokom
DMEK veya DSEK uygulanan (birden fazla prosediir riski daha fazla artirir)
Hipertansiyon
Yiiksek kolesterol

UYARILAR

« Kapsiller halkay, steril dengeli tuz soliisyonu veya steril normal salin haricinde bagka herhangi bir soliisyona batirmayin.

o Steril poset acilmis veya zarar gormiigse kapsiller halkay! kullanmayin

« Halkay! tekrar kullanmayin

» Halkay! tekrar sterilize etmeyin. Tekrar sterilize edilmesi gereken halkalar Ureticiye gonderilmelidir.

o Halka ambalajin disinda gosterilen son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir. Lenstec, bu tarihten sonra halka
performansinin dedismeyecegini garanti edemez.

o Halkayi kullanimdan 6nce inceleyin

« Halkay dikkatli kullanin. Dikkatsizce veya gerektiginden fazla dokunulmasi halkaya zarar verebilir.

o Kapsiller gerilim halkas implantasyonu yilksek seviyede cerrahi beceri gerektirir. Bir cerrah, kapsiiler halkay! implante etmeyi
denemeden 6nce ok sayida halka implantasyonu isleminde gdzlem yapmali ve/veya yardimei olmalidir ve katarakt implantlari
konusunda bir veya birden fazla kursu basariyla tamamlamalidir.

* LENSTEC temizleme/sterilizasyon talimati saglamaz. Uygun olmayan sekilde temizienmis velveya sterilize edilmis bir CTR
kismen ¢apraz kontaminasyon yiiziinden olusan enfeksiyon nedeniyle hastanin gdrmesine 6nemli derecede zarar verebilir.
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® urjinal ampaiajinaan Gikariaikian sonra U1K BIF UIK teKrar aogru son

kullanma tarihi, seri numarasi veya dioptri giiciinii bilmemesi olasidir.
* Bu cihazi ve aksesuarlarini (varsa) kullanan tibbi tesisler, bunlarin tibbi atik kapsaminda uygun sekilde islem gérmesini

saglamalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Lenstec Inc. Kapsiiler Gerilim Halkalari, kapatilmis iki Tyvek soyularak agilan poset icerisinde bulunan bir lens tepsisi igerisinde efilen

oksitle sterilize edilmistir. Poget icerigi, ambalaj hasar gormedidi veya agiimadii siirece sterildir.

Tepsi posetten ¢ikarildiktan sonra kapsiler tepsiyi avug iginizde sikica tutun ve kapagini bag parmaginizla kaydirarak acin. Kapsiiler

halkada kalinti ve hasar olup olmadigini kontrol edin. Kapsiiler halkay! gevresi boyunca tutun ve implantasyon dncesinde dengeli salin

soliisyonunda yikayin.

Ambalaj kutusu, kapsiiler ha\ka seri numarasi ve model numarasini gdsteren cikartilabilir etiketler icerir. Bu etiketler, hastanin hastane

cizelgesi ve cerrahin lizere Bu biri bu ambalajda bulunan hasta kimlik kartina
ve kapsiller halka i kalici bir kaydi olarak hastaya verilmelidir.
IMPLANTASYON

. Fakoemillsifikasyon igin insizyon yapilir. Bu insizyonun boyutu tamamen cerrahin kullanilan enjektor/kartus sistemine dayall
tercihine baghdir.

. Bir cift digsiz forseps kullanilarak kapsiil germe halkasi uglardan birine en yakin olan taraftan yavasca kavranir ve olgudan
cikarilir.

. Halka dikkatli bir sekilde kapsiiler keseye yerlestirilir ve goz iginde gereken pozisyon elde edilene kadar yavasca ayarlanir.

. Hizalamanin ardindan GIL implante edilir (kullanilan cihazla ilgili talimatlar uygulanarak), tiim viskoelastik dikkatlice gikarilr,
kapsiiler kese 6zenle cilalanir ve yara kapatimadan énce lensin dogru yerlestirildiginden emin olunur.

. Kapsil germe halkasi implante edilirken karsilagilan gigliiklerin olasi nedenleri arasinda agagidakiler yer alir:

a. GIL yirtimast

. Anzali/Yanlis enjektor/kartus sistemi

Kapsitiler kese hasari

. Yetersiz lubrikasyon (6regin viskoelastik)

~

&

o

ao o

EKSPLANTASYON
Eksplan(asyon prosediirleri hasta durumuna ve kosullara gére degisebilir. Bu nedenle cerrah tarafindan kendisinin en olumlu hasta
31 diisiiniilen bir yontemi tavsiye edilir.

KLINiK AVANTAJLAR / PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI
Kapsiiler tansiyon halkasinin esas avantaji, zayifleksik zonulalar olmasi durumunda kapsiiler keseyi istikrarli hale getirmesidir. Tedavi
etkisinin kalici olmasi beklenir.

SON KULLANMA TARIHi
Lens paketindeki son kullanma tarihi sterilite son kullanma tarihidir.

|ADE POLITIKASI

lade edilen mallar politikastyla ilgili olarak Lenstec temsilcinizle irtibat kurun. MAST E R

GUVENLIK VE KLINiK PERFORMANS OZETi
Bkz. EUDAMED.

HASTA KAYDI VE BILDIRIMLER

Pakette bir Hasta Kimlik Karti saglanmistir. Bu doldurulup hastaya kalici bir kayit olarak karti tutmasi ve gelecekte gérdiigi tiim géz
uzmanlarina gostermesi talimatiyla verilmelidir. Kendiliginden yapisan lens tanimlama etiketleri Hasta Kimlik Karti ve diger Klinik
kayttlarla kullaniimak Gzere saglanmigtir.

Halkay: ilgili oldugu makul nedenlerle degerlendirilen ve dogasi, ciddiyet derecesi ya da rahatsiziik siddeti olarak daha Gnceden
beklenmeyen etkiler/sikayetler Uye Ulkedeki Iigili AB Yetkili Otoritesine ve Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church,
Barbados adresinde yerlesik Lenstec firmasina bildirilmelidir. Bildirim kanallari: Telefon: +1 246-420-6795 « Faks: +1 246-420-6797; E-
posta: feedback@lenstec.com, ya da Lenstec miimessili ile iletisim kurabilirsiniz.

iMPLANT KARTI

« ID kartinda bulunan tim alanlar salik kurumu/galisan tarafindan dolduruimalidir.
« Hasta ID kartinin arka (baskisiz) yiziine “LENSTEC" logosu oymali etiket yapistinimasi ve kartin implant kaydi
olarak hastaya verilmesi saglik kurumu/galisaninin sorumlulugudur.
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