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EN - ENGLISH

CAPSULAR TENSION RING
1- IDENTIFICATION OF THE PRODUCT TO WHICH THE INSTRUCTIONS
APPLY

Trade name Reference Description UDI-DI Basic
Capsular Tension AC-PL Round section ring 8435194301052
Ring preloaded

2 - PRODUCT DESCRIPTION

The Capsular Tension Ring is a medical device that is implanted
into the capsular bag to facilitate intraocular lens (IOL)
implantation in patients with a weak or partially absent zonular
body.

The Capsular Tension Ring is a one-piece, non-optical, round
implant made entirely of white polymethylmethacrylate (PMMA).
The composition of the material is as follows:

Compound Concentration (% w/v)
Methyl methacrylate 99.69 - 99.71

Benzoy! peroxide 0.04 - 0.06

Tinuvin 326 0.25

The Capsular Tension Ring is a ring with an open area at a specific
angle and two positioning holes.

3 - PRODUCT’S INTENDED PURPOSE

3.1. Intended use/specifications

The Capsular Tension Ring is designed to be inserted into the
capsular bag at any time during cataract surgery to distend the
capsular bag equatorially. The ring distributes traction forces
on the capsule, expands the capsule, supports areas of zonular
weakness, tightens the posterior capsule, redistributes tension in
the capsular contracture syndrome and enters slightly off-centre
capsular bags.

3.2. Indications

The Capsular Tension Ring is indicated for the stabilization of the
capsular bag during and after cataract surgery in patients where
it is present, among others:



- Primary or secondary zonular weakness
- Partial zonulolysis

- latrogenic Zonulopathy

- Eye trauma

- Pseudoexfoliation syndrome

- Risk of capsular retraction

3.3. Target patients

Capsular Tension Ring is indicated for adult patients undergoing
cataract surgery where stabilisation of the capsular bag
is required. There is no evidence on the safety of capsular
tension rings during pregnancy and lactation in humans. Use
during pregnancy and lactation is at the discretion of the
ophthalmologist.

3.4. Intended users

The Capsular Tension Ring is designed for use only by ophthalmic
surgeons who obtain the product directly from AJL or through
an authorized distributor.

3.5. Lifetime

The lifetime of the Capsular Tension Ring is considered 15 years,
as it is an implantable product intended for long-term use after
implantation in the patient.

4 - CHOOSING THE RING

The diameter of the ring to be implanted must be chosen
preoperatively, taking into account the White-white distance
value of the eye. Equally, when implanting and intraocular lens,
the geometry of the haptics must be taken into consideration
when choosing the ring.

PRODUCT Capsular Tension Ring
GEOMETRY SECTION Round section
MODEL AC-PL

DIAMETER [mm]

D, 10,0 no 120 120 13,0 14,0

[} 9,0 10,0 10,0 10,5 no 120

c

*PL= Preloaded; @0= Open diameter; @C= Closed diameter

5 - WARNINGS / CONTRAINDICATIONS
The surgeon must carry out a careful pre-operative evaluation
and a clinical assessment to determine the risk-benefit ratio of



implantation in the following (non-exhaustive) list of pre-existing
conditions:

- Zonular damage larger than 4 clock hours

- Microphthalmia

- Damage, tearing or perforation of the capsular bag

6 - SIDE EFFECTS AND RESIDUAL RISKS

As with any surgical procedure, cataract surgery with intraocular
ring implantation, be it in conjunction with an intraocular, lens or
not, implies risks that the surgeon must evaluate as indicated in
the relevant clinical literature. Postoperative complications may
include, but are not limited to, the following:

- Dislocation of the capsular tension ring
- Dislocation of the intraocular lens

- Rupture of the Capsular Bag

- Glaucoma

- latrogenic zonular damage

The ring, injector or any part of it should not be re-sterilized,
re-used and/or reprocessed as this may result in a number of
known risks:

- Loss of product integrity and functionality.
- Potential changes in material and product design properties.
- Potential risk of infection or harm to the patient.

7 - PRECAUTIONS

1) Before surgery, the surgeon should consider the following:

a. Do not store in direct sunlight or at temperatures 45°C.

b. Do not use the injector if the level of pupillary dilation of the eye before surgery
does not allow verification of the position of the capsular tension ring within the
capsular bag after surgery.

2) Do not use the product in case of:

a. The expiration date has expired.

b. Lack of labelling and/or instructions for use.

c. Unintentional opening of the package before the intended date of use. The
sterility of the contents can only be guaranteed if the protective packaging of the
product has not been opened or damaged.

d. If the injector has been dropped or if any part of the injector has been
accidentally knocked or damaged while out of its protective packaging.

3) During surgery, the surgeon should consider the following

a. Do not touch the injector tip to avoid damage.

b. If the injector requires excessive force to eject the ring, discard the product.

c. Do not implant in the sulcus or anterior chamber, as the intended implantation
site is the capsular bag.



8 - INSTRUCTIONS FOR USE / PRODUCT HANDLING

Check that the expiry date of the product has not expired. Once
you have opened the box, check that the label on the container
matches the model and diameter that you need and that it is
not damaged.

1. In aseptic conditions, open the blister slowly and continuously
and carefully remove the injector from the blister (Figure 1).

2. Turn the wheel forward until the ring is fully inserted into the
injector (Figure 2)

3. Unlock the injector by sliding the tab towards the centre until
you hear a “click” (Figure 3).

4. Insert the tip of the injector into the capsular bag (Figure 4).
5. Turn the wheel backwards to release the ring in a smooth and
controlled manner along the capsular equator (Figure 5).

6. The ring will free itself from the hook when it is fully released
from the injector.

7. Turn the wheel forward until the hook is retracted and remove
the injector from the eye.

1.Remove from packaging

3. Unlock

5. Rotate the injector to
adjust the output of the
'AC/ACS rings

|
9 - PRODUCT DISPOSAL
It must be disposed of in accordance with local regulatory
requirements. Discarded rings (whether used or unused) are
classified as waste.



10 - CLINICAL BENEFITS

Implantation of the Capsular Tension Ring may be beneficial in
the following (non-exhaustive) list of situations:

- Stabilize and centre the capsular bag

- To promote centration and stabilization of intraocular lenses

11- INSTRUCTIONS FOR COMPLETING THE IMPLANT CARD

Capsular Tension Ring is accompanied by an implant card that
must be completed by the healthcare professional and delivered
to the patient as a permanent record of their implant; so that
they can present it to any ophthalmologist, they may consult in
the future. It must include information on the patient, the doctor
and the health centre where the surgical procedure was carried
out, as well as data on the implant itself by means of the label
provided for that purpose.

Below are instructions on how to complete the implant card:

1) Attach the label provided in the secondary packaging. This
label is identified by the phrase “Stick on the implant card” at
the top.

2) Select the eye in which the Capsular Tension Ring has been
implanted.

3) Fill in the patient’s name or ID.

4) Write down the date of implantation.

5) Indicate the address of the healthcare professional or
healthcare institution where the patient information can be
found.
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Figure 6. Back of implant card Figure 7. Front of implant card

The healthcare professional must inform the patient of the
importance of carrying the implant card with them and the
possibility of accessing the patient information sheet from
the website mentioned on the implant card (www.patientinfo.
ajlsa.com), as well as their right to request such information in
physical format if they do not have internet access. In the latter
case, the doctor must provide the patient with a physical copy



of the patient information sheet, which they can access via the
above-mentioned link. If this is not possible, they must contact
the manufacturer to obtain a physical copy.

12 - NOTIFICATION

Any adverse events or complaints should be reported to AJL's
Quality Control Department by email to ajlsa@ajlsa.com. In the
event of a serious incident, the competent national authority
should be notified.

13 - CLINICAL SAFETY AND PERFORMANCE

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) of
products registered under Regulation (EU) 2017/745 will be
published in the European Medical Device Database (EUDAMED)
once it is operational.

The address for accessing the product’s SSCP is https://ec.europa.
eu/tools/eudamed/#/screen/home and it can be accessed with
the basic UDI-DI code corresponding to the product, which is
84351943010S2.

14 - LIMITATION OF WARRANTY AND LIABILITY

Placement of the Capsular Tension Ring is a surgical procedure
and is associated with some risks. AJL Ophthalmic S.A. has
provided the necessary information regarding these risks and
on the methods and techniques to be used. The doctor must
provide the patient with all relevant information. In particular,
AJL Ophthalmic S.A. is exempt from any liability related to any
harm and injury to the patient associated with:

- The implantation method or procedure used by the doctor
should they fail to follow the recommendations provided by AJL
Ophthalmic S.A.

- Incorrect prescription, selection or use of the Capsular Tension
Ring for a particular patient.

For exchanges or returns, please contact the manufacturer or
local distributor. In the event that the product is damaged or
non-sterile, it must be returned in its original packaging bearing
the serial number, reference, and reason for the return, to AJL
Ophthalmic S.A. or to the local distributor.



SPANOL

ANILLO DE TENSION CAPSULAR

1 - IDENTIFICACION DEL PRODUCTO AL QUE SE APLICAN LAS
INSTRUCCIONES

Nombre Referencia Descripcién UDI-DI Basico
comercial

Anillo de tension AC-PL Anillo de seccién 8435194301052
capsular redonda precargado

2 - DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El anillo de tension capsular es un producto sanitario que se
implanta en el saco capsular con el fin de facilitar la cirugia de
insercion de lentes intraoculares (LIO) en aquellos pacientes que
muestren un cuerpo zonular débil o parcialmente ausente.

El anillo de tension capsular es un implante circular no dptico de

una sola pieza, fabricado integramente en polimetilmetacrilato
(PMMA) blanco. La composicion del material es la siguiente:

Compuesto Concentracién (% w/v)
Metil metacrilato 99.69 - 99.71

Peréxido de benzoilo 0.04 - 0.06

Tinuvin 326 025

El anillo de tensidn capsular es un anillo que tiene una zona abierta
en un determinado dngulo y dos agujeros de posicionamiento.

3 - FINALIDAD PREVISTA DEL PRODUCTO

3.1. Uso previsto/especificaciones de uso

El anillo de tensidon capsular estad disefiado para ser insertado en
el saco capsular en cualquier momento de la cirugia de catarata,
con el fin de distender ecuatorialmente el saco capsular. El anillo
distribuye las fuerzas de traccidn sobre la capsula, expande la
capsula, sostiene zonas de debilidad zonular, tensa la capsula
posterior, redistribuye la tensién en el sindrome de contraccién
capsular y entra en sacos ligeramente descentrados.

3.2. Indicaciones
El anillo de tension capsular estd indicado para la estabilizaciéon



del saco capsular durante y tras la cirugia de catarata en aquellos
pacientes en los que exista, entre otros:

- Debilidad zonular primaria o secundaria

- Zonulolisis parcial

- Zonulopatia iatrogénica

- Traumatismo ocular

- Sindrome pseudoexfoliativo

- Riesgo de retraccion capsular

3.3. Pacientes destinatarios

El anillo de tensién capsular esta indicado en pacientes adultos
que vayan a ser sometidos a una cirugia de catarata en la cual sea
necesario estabilizar el saco capsular. No hay pruebas sobre la
seguridad de los anillos de tension capsular durante el embarazo
y la lactancia en humanos. La utilizacion durante el embarazoy la
lactancia dependen del criterio del oftalmdlogo.

3.4. Usuarios previstos
El anillo de tension capsular ha sido desarrollado para ser usado
Unicamente por cirujanos especializados en oftalmologia que
recibiran el producto directamente de AJL o a través de un
distribuidor autorizado.

3.5. Vida util

Se considera que la vida util del anillo de tensién capsular es de
15 anos, ya que es un producto implantable destinado a un uso
prolongado tras su implantacion en el paciente.

4 - ELECCION DEL ANILLO

La eleccion del diametro del anillo a implantar debe determinarse
preoperatoriamente teniendo en cuenta el valor de la distancia
blanco-blanco del ojo. Asi mismo, en caso de implantar una
lente intraocular, la geometria de los hapticos debera tenerse en
consideracion durante la eleccion del anillo.

PRODUCTO Anillo de tension capsular
GEOMETRIA SECCION Seccién redonda
MODELO AC-PL

DIAMETRO [mm]

D, 10,0 1,0 120 120 13,0 14,0

(28 9,0 10,0 10,0 10,5 no 120

"PL= Precargado; @,= Didmetro abierto; @ = Didmetro cerrado



5 - ADVERTENCIAS / CONTRAINDICACIONES

El cirujano debe realizar una cuidadosa evaluacion preoperatoria
y un juicio clinico para decidir la relacion beneficio/ riesgo de la
implantacion en la siguiente lista (no exhaustiva) de condiciones
preexistentes:

- Daflo zonular superior a 4 horas de reloj

- Microftalmia

- Dafo, desgarro o perforacién del saco capsular

6 - EFECTOS SECUNDARIOS, RIESGO RESIDUAL

Al igual que con cualquier procedimiento quirurgico, la cirugia de
catarata con implante de anillo de tensién capsular en conjunto
con una lente intraocular, presenta riesgos que el cirujano debe
evaluar segun lo indicado en la literatura médica pertinente.
Entre los efectos adversos que pueden darse después de la
operacion se incluyen, a titulo enunciativo, los siguientes:

- Luxacion del anillo de tension capsular

- Luxacion de la lente intraocular

- Rotura del saco capsular

- Glaucoma

- Dafno zonular iatrogénico

No se debe reesterilizar, reutilizar y/o reprocesar el anillo, el
inyector o cualquiera de sus partes, ya que podria conllevar una
serie de riesgos conocidos:

- Pérdida de la integridad y funcionalidad del producto.

- Cambios potenciales en las caracteristicas del material y del
disefo del producto.

- Riesgo potencial de producir infeccién o dafos al paciente.

7 - PRECAUCIONES

1) Antes de la cirugia, el cirujano debe considerar lo siguiente:

a. No almacenar el producto bajo la exposicidn directa de la luz
solar ni a temperaturas superiores a 45°C.

b. No usar el inyector si el nivel de dilatacién pupilar del ojo
antes de operar no va a permitir verificar la posicién del anillo
de tension capsular dentro del saco capsular tras la intervencion.

2) No utilizar el producto en caso de:

a. Que la fecha de caducidad haya llegado a su fin.

b. Ausencia del etiquetado y/o instrucciones de uso.

c. Apertura no intencionada del envase antes de la fecha de
utilizacion prevista. La esterilidad del contenido solo esta
garantizada si el envase protector del producto no ha sido
abierto o daflado.

d. Que el inyector se haya caido o si alguna pieza del mismo haya
sido golpeada o dafada inadvertidamente mientras estaba fuera
del envase protector.



3) Durante la cirugia, el cirujano debe considerar lo siguiente:

a. No tocar la punta del inyector, para evitar danarla.

b. En caso de que el inyector requiera ejercer una fuerza excesiva
para expulsar el anillo, descartar el producto.

c. No implantar en sulcus ni en cadmara anterior, pues el lugar de
implantacion previsto es el saco capsular.

8 - INSTRUCCIONES DE USO / MANIPULACION DEL PRODUCTO
Verificar que la fecha de caducidad del producto no ha llegado a
su fin. Una vez abierta la caja, verificar que la etiqueta del envase
coincide en modelo y didmetro con las necesidades, y que no
esté dafiado.

1. Abrir el blister en condiciones asépticas de forma lenta y
continua y retirar con cuidado el inyector del blister (Figura 1).

2. Girar la ruleta hacia delante hasta introducir el anillo en su
totalidad en el interior de inyector (Figura 2).

3. Desbloquear el inyector girando la pestana hacia el centro
hasta hacer un “click” (Figura 3).

4. Introducir la punta del inyector en el saco capsular (Figura 4).
5. Girar la ruleta hacia atras para liberar el anillo de forma suave y
controlada a lo largo del ecuador capsular (Figura 5).

6. El anillo se soltara del gancho cuando se haya liberado en su
totalidad del inyector.

7. Girar la ruleta hacia delante hasta retraer el gancho y extraer
el inyector del ojo.

)

1Extraer dol envaso.

5 Girar el myector
para cambiarla.
Cailan de o5
anilos AC/ACS.




9 - ELIMINACION DEL PRODUCTO

Debe desecharse siguiendo los requisitos de las normativas
locales. Los anillos que se descarten (tanto si se han usado como
si no) se clasifican como residuos.

10 - BENEFICIOS CLINICOS

La implantacion del anillo de tension capsular puede resultar
beneficiosa en la siguiente lista (no exhaustiva) de situaciones:

- Estabilizar y centrar el saco capsular

- Favorecer el centrado y estabilizacion de las lentes intraoculares

1 - INSTRUCCIONES DE CUMPLIMENTACION DE LA TARJETA DE
IMPLANTE

El anillo de tension capsular se acompana de una Tarjeta de
Implante que deberd ser cumplimentada por el profesional
sanitario y entregada al paciente como registro permanente
de su implante y que presentard a cualquier oftalmdélogo al que
acuda en el futuro. En ella deberan figurar los datos del paciente,
los del médico e institucion sanitaria en la que se ha llevado a
cabo el procedimiento y los del propio implante, mediante la
etiqueta adjuntada para ello.

A continuacidn, se indica como rellenar la tarjeta de implante:

1) Pegue la etiqueta identificada con la frase “stick on the implant
card” en la parte de la tarjeta de implante donde pone “fijar aqui
la etiqueta informacion del producto”.

2) Seleccione el ojo en el que se ha implantado el anillo de
tension capsular .

3) Indique el nombre del paciente o una identificacion.

4) Apunte la fecha de implantacion.

5) Indique la direccidon del profesional sanitario o institucidon
sanitaria donde se puede encontrar la informacidén del paciente.
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Fig. 1.- Reverso de la tarjeta de implante Fig. 2.- Frontal de Ia tarjeta de implante

El profesional sanitario deberad informar al paciente de la
importancia de llevar consigo la Tarjeta de Implante y de la



posibilidad de acceder a la hoja de informacion al paciente
mediante la pagina web que aparece en la tarjeta (https:/
patientinfo.ajlsa.com/), asi como de su derecho a pedir dicha
hoja en formato fisico en caso de no disponer de acceso a
internet. En este ultimo caso, el médico deberd proporcionar la
copia fisica de la hoja de informacion al paciente, accediendo a
ella a través del enlace mencionado anteriormente. Si esto no
fuera posible, debera ponerse en contacto con el fabricante para
que le sea facilitada una copia fisica.

12 - NOTIFICACION

Informe de cualquier evento adverso o queja a AJL a través del
email ajlsa@ajlsa.com. En caso de incidente grave, informe a la
autoridad competente del estado en el que se encuentre.

13 - SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO

El resumen de seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) de los
productos registrados en virtud de Reglamento (UE) 2017/745
estard publicado en la Base de Datos Europea sobre Productos
médicos (Eudamed), una vez esta esté completamente
disponible.

La direccién por la que se podra acceder al SSCP del producto es
la siguiente https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
y se podra acceder con el cédigo UDI-DI basico correspondiente
al producto 84351943010S2.

14 - LIMITACION DE GARANTIA'Y RESPONSABILIDAD

La implantacion del anillo de tensiéon capsular conlleva un
procedimiento quirurgico e implica algunos riesgos asociados.
AJL Ophthalmic S.A. ha proporcionado la informacién necesaria
respecto a estos riesgos, asi como de los métodos y técnicas a
utilizar. EI médico debe facilitar al paciente toda la informacion
relevante al respecto. En particular, se exime a AJL Ophthalmic
S.A. de cualquier responsabilidad en relacién con dafos y
lesiones que pueda sufrir el paciente a causa de:

- EIl método o técnica de implantacion empleado por el médico si
no se han seguido las recomendaciones de AJL Ophthalmic S.A.
- La prescripcion, seleccion o uso incorrecto del anillo de tensidn
capsular para un paciente concreto.

Para cambios o devoluciones, debera ponerse en contacto con el
fabricante o el distribuidor local. En caso de que el producto se
encuentre dafiado/no estéril, debera ser devuelto en su envase
original identificado con el nimero de serie, didmetro, referencia
y motivo de la devolucion a AJL Ophthalmic S.A. o al distribuidor
de su zona.



E - DEUTSCH

KAPSELSPANNRING
1- KENNZEICHNUNG DES PRODUKTS, FUR DAS DIE ANLEITUNG GILT

Markenzeichen Referenz Beschreibung UDI-DI Basic

KapselSpannring AC-PL Rundschnittring 8435194301052
vorgespannt

2 - PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Kapselspannring ist ein Medizinprodukt, das in den
Kapselsack implantiert wird, um die Implantation von
Intraokularlinsen (IOL) bei Patienten mit einem schwachen oder
teilweise fehlenden Zonularkérper zu erleichtern.

Der Kapselspannring ist ein einteiliges, nicht optisches, rundes
Implantat, das vollstandig aus weiBem Polymethylmethacrylat
(PMMA) besteht. Die Zusammensetzung des Materials ist wie
folgt:

Verbindung Konzentration (% w/v)
Methylmethacrylat 99.69 - 99.71
Benzoylperoxyd 0.04 - 0.06

Tinuvin 326 0.25

Der Capsular Tension Ring ist ein Ring mit einem offenen Bereich
in einem bestimmten Winkel und zwei Positionierungsléchern.

3 - ZWECKBESTIMMUNG DES PRODUKTS

3.1.BestimmungsgeméBe Verwendung/Spezifikation der
Verwendung

Der Kapselspannring ist so konzipiert, dass er jederzeit wahrend
der Kataraktoperation in den Kapselsack eingefuihrt werden
kann, um den Kapselsack dquatorial zu dehnen. Der Ring verteilt
die Zugkréafte auf die Kapsel, dehnt die Kapsel aus, unterstltzt
Bereiche mit zonuldrer Schwache, strafft die hintere Kapsel,
verteilt die Spannung beim Kapselkontraktionssyndrom neu und
dringt in leicht dezentrierte Kapselsacke ein.

3.2. Indikationen
Der Kapselspannring ist unter anderem fur die Stabilisierung
des Kapselsacks wahrend und nach der Kataraktoperation bei



Patienten, bei denen dieser vorhanden ist, indiziert:
- Priméare oder sekundére Zonularschwache

- Partielle Zonulolyse

- latrogene Zonulopathie

- Trauma

- Pseudoexfoliationssyndrom

- Risiko einer Kapselretraktion

3.3. Patientenzielgruppe

Der Kapselspannring ist fur erwachsene Patienten indiziert,
die sich einer Kataraktoperation unterziehen, bei der eine
Stabilisierung des Kapselsacks erforderlich ist. Es gibt keine
Hinweise auf die Sicherheit von Kapselspannringen wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit beim Menschen. Die Anwendung
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit liegt im Ermessen des
Augenarztes.

3.4. Vorgesehene Nutzer

Der Kapselspannring ist nur fur die Verwendung durch
Augenchirurgen bestimmt, die das Produkt direkt von AJL oder
Uber einen autorisierten Handler beziehen.

3.5. Haltbarkeitsdauer
Die Haltbarkeit des Kapselspannrings wird mit 15 Jahren
angegeben, da es sich um ein implantierbares Produkt handelt,
das fur die langfristige Verwendung nach der Implantation in den
Patienten bestimmt ist.

4 - DIE WAHL DES RINGS

Der Durchmesser des zu implantierenden Rings muss praoperativ unter
Bertcksichtigung des WeiB-WeiB-Abstandswertes des Auges gewahlt werden.
Ebenso muss bei der Implantation einer Intraokularlinse die Geometrie der Haptik
bei der Auswahl des Rings bertcksichtigt werden.

PRODUKT KapselSpannring
GEOMETRIE DES AUSSCHNITTS Runder Querschnitt
MODELL AC-PL

DURCHMESSER [mm]

D, 10,0 1,0 120 120 13,0 14,0

28 9,0 10,0 10,0 10,5 no 120

c

*PL= Vorgespannt; @O= Offener Durchmesser; @C= Durchme:



5 - WARNHINWEISE / KONTRAINDIKATIONEN
Der Chirurg muss eine sorgféltige praoperative Evaluation und
eine klinische Einschatzung durchfiihren, um das Risiko-Nutzen-
Verhéaltnis der Implantation bei unter anderem folgenden bereits
bestehenden Bedingungen zu bestimmen:

- Zonula-Schmerzen fur mehr als 4 Stunden
- Mikrophthalmie
- Schmerzen, Rissbildung oder Perforierung des Kapselsacks

6 - NEBENWIRKUNGEN UND RESTRISIKO

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff impliziert die
Kataraktoperation mit einer Intraokularring-Implantation, sei dies
mit oder ohne einer Intraokularlinse, Risiken, die der Chirurg wie
in der entsprechenden klinischen Literatur angegeben evaluieren
muss. Postoperative Komplikationen kénnen unter anderem
Folgendes enthalten:

- Dislokation des Kapselspannrings

- Dislokation der Intraokularlinse

- Ruptur des Kapselsackes

- Glaukom

- latrogene zonuléare Schaden

Der Ring, der Injektor oder Teile davon sollten nicht erneut
sterilisiert, ~wiederverwendet und/oder wiederaufbereitet
werden, da dies zu einer Reihe bekannter Risiken fuhren kann:

- Verlust der Produktintegritat und -funktionalitat.

- Mogliche Veranderungen der Eigenschaften von Material und
Produktdesign.

- Potenzielles Risiko einer Infektion oder Schadigung des
Patienten.

7 - VORSICHTSMASSNAHMEN

1) Vor der Operation sollte der Chirurg Folgendes bertcksichtigen:
a. Nicht in direktem Sonnenlicht oder bei Temperaturen von 45°C
lagern.

b. Verwenden Sie den Injektor nicht, wenn der Grad der
Pupillenerweiterung des Auges vor der Operation keine
Uberprufung der Position des Kapselspannrings innerhalb des
Kapselsacks nach der Operation zulasst.

2) Verwenden Sie das Produkt nicht im Falle von:

a. Das Verfallsdatum ist abgelaufen.

b. Fehlende Kennzeichnung und/oder Gebrauchsanweisung.

c. Unbeabsichtigtes Offnen der Verpackung vor dem
vorgesehenen Verfallsdatum. Die Sterilitat des Inhalts kann nur
gewahrleistet werden, wenn die Schutzverpackung des Produkts
nicht gedffnet oder beschadigt wurde.



d. Wenn der Injektor heruntergefallen ist oder wenn ein Teil
des Injektors versehentlich gestoBen oder beschadigt wurde,
wahrend er sich nicht in der Schutzverpackung befand.

3) Wahrend der Operation sollte der Chirurg Folgendes beachten:
a. BerUhren Sie nicht die Injektorspitze, um Schaden zu
vermeiden.

b. Wenn der Injektor zu viel Kraft benétigt, um den Ring
auszuwerfen, entsorgen Sie das Produkt.

c. Nicht in den Sulcus oder die Vorderkammer implantieren, da
die vorgesehene Implantationsstelle der Kapselsack ist.

8 - GEBRAUCHSANWEISUNG / HANDHABUNG DES PRODUKTS
Vergewissern Sie sich, dass das Verfallsdatum des Produkts noch
nicht abgelaufen ist. Nachdem Sie die Schachtel gedéffnet haben,
Uberprifen Sie, dass der Aufkleber auf dem Behalter mit dem
Modell und Durchmesser Ubereinstimmt, den Sie brauchen und
dass das Produkt nicht beschadigt ist

1. Offnen Sie den Blister unter sterilen Bedingungen langsam und
nehmen Sie den Injektor vorsichtig aus dem Blister. (Abbildung 1)
2. Drehen Sie das Rad nach vorne, bis der Ring vollstandig im
Injektor eingesetzt ist (Abbildung 2)

3. Entriegeln Sie den Injektor, indem das Etikett in Richtung
Zentrum geschoben wird, bis Sie ein Klicken héren. (Abbildung
3)

4. Setzen Sie die Spitze des Injektors in den Kapselsack.
(Abbildung 4)

5. Drehen Sie das Rad zurtck, um den Ring vorsichtig und
kontrolliert entlang der Kapsellinie zu |6sen. (Abbildung 5)

6. Der Ring |6st sich vom Haken, wenn er vollstandig vom Injektor
entsichert ist.

7. Drehen Sie das Rad vorwarts, bis der Haken eingezogen ist und
ziehen Sie den Injektor aus dem Auge.



1.Entpacken

3. Freischalten

5. Drehen Sie den Injektor,
‘um die Leistung.
AC/ACS-Ringe einzustelien

9 - ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Er muss gemdaB den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
Weggeworfene Ringe (ob gebraucht oder ungebraucht) werden
als Abfall eingestuft.

10 - KLINISCHER NUTZENS

Die Implantation des Kapselspannrings kann in den folgenden
(nicht erschépfenden) Situationen von Vorteil sein:

- Stabilisierung und Zentrierung des Kapselsacks

- Zur Forderung der Zentrierung und Stabilisierung von
Intraokularlinsen

11 - ANWEISUNGEN ZUM AUSFULLEN DES IMPLANTATAUSWEISES
Kapselspannring wird von einer Implantatkarte begleitet, der
vom medizinischen Fachpersonal ausgefullt und dem Patienten
als dauerhafte Dokumentation des Implantats ausgehandigt
werden muss und die dieser jedem Augenarzt, den er in Zukunft
aufsucht, vorlegt. Die Daten des Patienten, des Arztes und der
Gesundheitseinrichtung, in der das Verfahren durchgefihrt
wurde, sowie die Daten des Implantats selbst mussen auf dem
daran befestigten Etikett angegeben werden.



Nachstehend finden Sie Anweisungen zum Ausflllen der
Implantatkarte:

1. Bringen Sie das mitgelieferte Etikett auf der Umverpackung an.
Dieses Etikett ist durch den Hinweis “Stick on the implant card”
(Auf den Implantatausweis kleben) am oberen Rand des Etiketts
gekennzeichnet.

2. Wahlen Sie das Auge, in das der Kapselspannring implantiert
wurde.

3. Geben Sie den Namen oder die Kennung des Patienten ein.

4. Tragen Sie das Implantationsdatum ein.

5. Geben Sie die Adresse des medizinischen Fachpersonals oder
der Gesundheitseinrichtung an, bei der die Informationen Uber
den Patienten zu finden sind.
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Das medizinische Fachpersonal muss den Patienten dartber
informieren, wie wichtig es ist, den Implantatausweis
bei sich zu tragen, und dass er die Moglichkeit hat, das
Patienteninformationsblatt  Gber die auf dem Ausweis
angegebene Webseite (www.patientinfo.ajlsa.com) abzurufen,
sowie Uber sein Recht, dieses Blatt in physischer Form
anzufordern, falls er keinen Zugang zum Internet hat. Im letzteren
Fall sollte der Arzt dem Patienten eine physische Kopie des
Informationsblatts zur Verfugung stellen, indem er es Uber den
oben genannten Link abruft. Wenn dies nicht moglich ist, sollten
Sie sich an den Hersteller wenden, um eine physische Kopie zu
erhalten.

12 - HINWEIS

Melden Sie alle unerwlinschten Ereignisse oder Beschwerden an
die Qualitatssicherungsabteilung von AJL per E-Mail an ajlsa@
ajlsa.com. Im Falle eines schwerwiegenden Vorkommnisses ist
die zustéandige Behorde des Staates zu informieren, in dem Sie
sich befinden.



13 - SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
(SSCP) von Produkten, die gem&B der Verordnung (EU)
2017/745 registriert sind, wird in der europaischen Datenbank
fur Medizinprodukte (Eudamed) veréffentlicht, sobald diese in
Betrieb genommen wird.

Die Adresse, Uber die der Kurzbericht Uber die Sicherheit und
die klinische Leistung des Produkts abgerufen werden kann,
lautet https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home und
kann mit dem Basis-UDI-DI-Code des betreffenden Produkts
aufgerufen werden: 84351943010S2.

14 - EINSCHRANKUNG DER GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNG

Das Einsetzen des Kapselspannrings ist ein chirurgischer Eingriff,
der mit einigen Risiken verbunden ist. AJL Ophthalmic S.A. hat
die notwendigen Informationen Uber diese Risiken sowie Uber die
anzuwendenden Methoden und Techniken zur Verfligung gestellt.
Der Arzt muss den Patienten mit allen relevanten Informationen
versorgen. Insbesondere ist AJL Ophthalmic S.A. von jeglicher
Haftung fur Schaden und Verletzungen des Patienten, die damit
verbunden sind, befreit:

- Der vom Arzt verwendeten Implantationsmethode oder
-technik, wenn die Empfehlungen von AJL Ophthalmic S.A. nicht
befolgt wurden.

- Falsche Verschreibung, Auswahl oder Verwendung des
Kapselspannrings fur einen bestimmten Patienten.

Fur Umtausch oder Ruckgabe wenden Sie sich bitte an den
Hersteller oder den ortlichen Handler. Sollte das Produkt
beschadigt oder unsteril sein, muss es in der Originalverpackung
unter Angabe der Seriennummer, des Durchmessers, der Referenz
und des Grundes fur die Rucksendung an AJL Ophthalmic S.A.
oder an den ortlichen Handler zurtickgeschickt werden.



FR - FRANCAIS

ANNEAU DE TENSION CAPSULAIRE

1 - IDENTIFICATION DU DISPOSITIF AUQUEL S’APPLIQUE LE MODE
D’EMPLOI

Nom commercial Reference Description UDI-DI de base
Anneau de AC-PL Anneau de section 8435194301052
tension capsulaire ronde préchargé

2 - DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L’anneau de tension capsulaire est un dispositif médical qui
est implanté dans le sac capsulaire pour faciliter I'implantation
de la lentille intraoculaire (LIO) chez les patients dont le corps
zonulaire est faible ou partiellement absent.

L’anneau de tension capsulaire est un implant rond, non optique,
d’une seule piece, entierement constitué de polyméthacrylate
de méthyle blanc (PMMA). La composition du matériau est la

suivante :
Composé Concentration (% w/v)
Méthacrylate de méthyle 99.69 - 99.71
Peroxyde de benzoyle 0.04 - 0.06
Tinuvin 326 0.25

L'anneau de tension capsulaire est un anneau avec une zone
ouverte a un angle spécifique et deux trous de positionnement.

3 - DESTINATION DU DISPOSITIF

3.1. Utilisation prévue/spécifications d’utilisation

L’'anneau de tension capsulaire est congu pour étre inséré dans
le sac capsulaire a tout moment de l'opération de la cataracte
afin de distendre le sac capsulaire de maniére équatoriale.
L'anneau répartit les forces de traction sur la capsule, élargit
la capsule, soutient les zones de faiblesse zonulaire, resserre
la capsule postérieure, redistribue la tension dans le syndrome
de contracture capsulaire et pénétre dans les sacs capsulaires
légérement décentrés.

3.2. Indications
L’anneau de tension capsulaire est indiqué pour la stabilisation



du sac capsulaire pendant et aprés l'opération de la cataracte
chez les patients ou il est présent, entre autres :

- Une faiblesse primaire ou secondaire de la zonule

- Une zonulolyse partielle

- Une zonulopathie iatrogéne

- Traumatisme oculaire

- Un syndrome de pseudo-exfoliation

- Un risque de rétraction capsulaire

3.3. Patients cibles

L’anneau de tension capsulaire est indiqué pour les patients
adultes subissant une chirurgie de la cataracte ou la stabilisation
du sac capsulaire est nécessaire. Il n’existe aucune preuve de la
sécurité des anneaux de tension capsulaire pendant la grossesse
et l'allaitement chez ’lhomme. L'utilisation pendant la grossesse
et l'allaitement est laissée a I'appréciation de 'ophtalmologiste.

3.4. Utilisateurs visés

L'anneau de tension capsulaire est concu pour étre utilisé
uniguement par les chirurgiens ophtalmologues qui se procurent
le produit directement auprés d’AJL ou par I'intermédiaire d’'un
distributeur agréeé.

3.5. Durée d'utilisation

La durée de conservation de I'anneau de tension capsulaire est
estimée a 15 ans, car il s'agit d’'un produit implantable destiné a
une utilisation a long terme aprés I'implantation chez le patient.

4 - CHOIX DE LANNEAU

Le diametre de l'anneau a implanter doit étre choisi avant
I'opération, en tenant compte de la valeur de la distance de
blanc-blanc de I'ceil. De la méme maniére, lorsqu’on implante une
lentille intraoculaire, la géométrie des haptiques doit étre prise
en considération lorsqu’on choisit de I'anneau.

PRODUIT Anneau de tension capsulaire
GEOMETRIE DES BORDS Bords ronds
MODELE AC-PL

DIAMETRE [mm]

D, 10,0 1,0 120 120 13,0 14,0

(28 9,0 10,0 10,0 10,5 no 120

*PL = Préchargé ; @O = Diamétre ouvert ; @C = Diamétre fermé



5 - AVERTISSEMENTS / CONTRE-INDICATIONS

Le chirurgien doit effectuer un bilan préopératoire minutieux et
un examen clinique pour déterminer le rapport bénéfice-risque
de l'implantation dans la liste (non exhaustive) des conditions
préexistantes suivantes :

- Douleur au niveau de la zonule pendant plus de 4 heures

- Microphtalmie

- Douleur, déchirure ou perforation du sac capsulaire

6 - EFFETS INDESIRABLES ET RISQUES RESIDUELS

Comme dans toute intervention chirurgicale, la chirurgie de la
cataracte avec implantation d’un anneau intraoculaire, en combinaison
ou non avec une lentille intraoculaire, implique des risques que
le chirurgien doit évaluer comme indiqué dans la documentation
clinique appropriée. Les complications post-opératoires peuvent
inclure, mais sans s’y limiter, les éléments suivants:

- Dislocation de I'anneau de tension capsulaire
- Dislocation de la lentille intraoculaire

- Rupture du sac capsulaire

- Glaucome

- Lésions zonulaires iatrogénes

L’anneau, I'injecteur ou toute partie de celui-ci ne doit pas étre
re-stérilisé, réutilisé et/ou retraité car cela peut entrainer un
certain nombre de risques connus :

- Perte de l'intégrité et de la fonctionnalité du produit.

- Changements potentiels dans les propriétés des matériaux et
de la conception des produits.

- Risque potentiel d’infection ou de préjudice pour le patient.

7 - PRECAUTIONS

1) Avant I'intervention chirurgicale, le chirurgien doit tenir compte
des éléments suivants :

a. Ne pas stocker a la lumiere directe du soleil ou a des
températures de 45°C.

b. Ne pas utiliser I'injecteur si le niveau de dilatation pupillaire
de I'ceil avant l'opération ne permet pas de vérifier la position
de l'anneau de tension capsulaire dans le sac capsulaire aprés
l'opération.

2) Ne pas utiliser le produit en cas de :

a. La date d'expiration est dépassée.

b. Absence d’étiquetage et/ou de mode d’emploi.

c. Ouverture involontaire de 'emballage avant la date d’utilisation
prévue. La stérilité du contenu ne peut étre garantie que
si I'emballage protecteur du produit n'a pas été ouvert ou
endommagé.



d. Si Iinjecteur est tombé ou si une partie de I'injecteur a été
accidentellement heurtée ou endommagée alors qu’il se trouvait
hors de son emballage de protection.

3) Pendant l'opération, le chirurgien doit tenir compte des
éléments suivants :

a. Ne pas toucher la pointe de linjecteur pour éviter de
I'endommager.

b. Si linjecteur nécessite une force excessive pour éjecter
I'anneau, jeter le produit.

c. Ne pas implanter dans le sulcus ou la chambre antérieure, car
le site d'implantation prévu est le

8 - MODE D’EMPLOI / MANIPULATION DU PRODUIT

Vérifier que la date de péremption du produit n'est pas dépassée.
Une fois que vous avez ouvert la boite, vérifiez que I'étiquette
sur le récipient corresponde bien au modéle et au diamétre dont
vous avez besoin et que celui-ci ne soit pas endommageé.

1. Dans des conditions aseptiques, ouvrez lentement le blister
sans vous arréter et retirez soigneusement I'injecteur du blister.
(Figure 1)

2. Tournez la molette vers I'avant jusqu’a ce que l'anneau soit
complétement inséré dans I'injecteur (Figure 2)

3. Débloquez l'injecteur en faisant glisser la languette vers le
centre jusqu’a ce que vous entendiez un « clic ». (Figure 3)

4. Insérez la pointe de I'injecteur dans le sac capsulaire. (Figure4)
5. Tournez la molette vers larriere pour libérer I'anneau de
maniére fluide et contrélée le long de I'équateur capsulaire.
(Figure 5)

6. L'anneau sera libéré du crochet lorsqu’il sera compléetement
libéré de I'injecteur.

7. Tournez la molette vers l'avant jusqu'a ce que le crochet se
rétracte et retirez I'injecteur de I'ceil.

1.Retirer de I'emballage t
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9 - ELIMINATION DU DISPOSITIF

Il doit étre éliminé conformément aux exigences réglementaires
locales. Les anneaux mis au rebut (qu’ils soient utilisés ou non)
sont considérés comme des déchets.

10 - BENEFICES CLINIQUES

L'implantation de l'anneau de tension capsulaire peut étre
bénéfique dans les situations suivantes (liste non exhaustive) :

- Stabiliser et centrer le sac capsulaire

- Favoriser le centrage et la stabilisation des lentilles intraoculaires

11- INSTRUCTIONS POUR REMPLIR LA CARTE D’IMPLANT

Anneau de tension capsulaire est accompagné de sa carte
d’implant a remplir par le professionnel de santé et a remettre
au patient comme preuve permanente de I'implantation et qu’il
présentera a tout ophtalmologiste qu’il consultera a I'avenir. Elle
doit comprendre les coordonnées du patient, celles du médecin
et de I'établissement de santé ou la procédure a été effectuée,
ainsi que les détails de I'implant, en utilisant I'étiquette jointe a
cet effet.

Vous trouverez ci-dessous des instructions sur la maniére de
remplir la carte d’'implant :

1) Coller I'étiquette fournie dans le conditionnement secondaire.
Cette étiquette est identifiée par la phrase « Stick on the implant
card » en haut de I'étiquette.

2) Sélectionnez I'ceil dans lequel I'anneau de tension capsulaire
a été implanté.

3) Remplir en indiquant le nom du patient ou une identification
de celui-ci.




4) Noter la date d’'implantation.

5) Indiquer l'adresse du professionnel de santé ou de
I'établissement de santé ou se trouvent les informations relatives
au patient.

r - BAUSCH#LOME
= IMPLANT GARD
]
- 1 2
L a 3
= 4
5 vk b s H J Y
- o B _Mpcpmtentgieon’ 5
—— ax
i iy
LT H T et
Figure 6. Verso de la carte d'implant Figure 7. Recto de la carte d'implant

Le professionnel de santé doit informer le patient de I'importance
de porter sur lui la carte d’implant et de la possibilité d’accéder a
la note d’information destinée au patient via le site web qui figure
sur la carte (www.patientinfo.ajlsa.com), ainsi que du droit du
patient & demander ces informations en format physique s’il n’a
pas accés a Internet. Dans ce dernier cas, le médecin doit fournir
une copie physique de la note d’information du patient, en y
accédant via le lien susmentionné. Si cela n'est pas possible, le
fabricant devra étre contacter pour qu’il fournisse une copie
physique.

12 - NOTIFICATION

Signaler tout événement indésirable ou toute plainte au service
contréle qualité d’AJL en adressant un courriel a ajlsa@ajlsa.com.
En cas d’incident grave, veuillez informer I'autorité compétente
de I'état dans lequel vous vous trouvez.

13 - SECURITE ET PERFORMANCES CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (SSCP, Summary of safety and clinical performance) des
dispositifs enregistrés en vertu du réglement (UE) 2017/745 sera
publié dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (Eudamed) dés qu’elle sera opérationnelle.

L’'adresse ou I'on peut accéder au résumé des caractéristiques de
la sécurité et des performances cliniques du dispositif est https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home , et on peut y
accéder avec le code IUD-ID de base correspondant au dispositif,
a savoir : 84351943010S2.



14 - LIMITATION DE GARANTIE ET RESPONSABILITE

Mise en place de l'anneau de tension capsulaire est une
procédure chirurgicale et comporte certains risques associés.
AJL Ophthalmic S.A. a fourni les informations nécessaires
concernant ces risques ainsi que les méthodes et techniques a
utiliser. Le médecin doit fournir au patient toutes les informations
pertinentes a cet égard. En particulier, AJL Ophthalmic S.A.
est exemptée de toute responsabilité en ce qui concerne les
dommages et les Iésions que le patient pourrait subir en raison
de:

- La méthode ou la technique d’implantation utilisée par le
médecin si les recommandations d’AJL Ophthalmic S.A. n'ont
pas été suivies.

- Prescription, sélection ou utilisation incorrectes de I'anneau de
tension capsulaire pour un patient particulier.

Pour les retours ou les échanges, veuillez contacter le fabricant ou
le distributeur local. Dans le cas ou le dispositif est endommagé/
non stérile, il doit étre retourné dans son emballage d’origine
identifi¢ avec le numéro de série, diametre, la référence et la
raison du retour a AJL Ophthalmic S.A. ou au distributeur local
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ANELLO DI TENSIONE CAPSULARE

1 - IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO OGGETTO DELLE PRESENTI
ISTRUZIONI

Riferimento Descrizione UDI-DI di base
commerciale
Anello di tensione AC-PL Anello a sezione 8435194301052
capsulare circolare precaricato

2 - DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'anello di tensione capsulare € un dispositivo medico che viene
impiantato nel sacco capsulare per facilitare I'impianto di lenti
intraoculari (IOL) nei pazienti con un corpo zonulare debole o
parzialmente assente.

L'anello di tensione capsulare & un impianto rotondo monopezzo,
non ottico, realizzato interamente in polimetilmetacrilato bianco
(PMMA). La composizione del materiale € la seguente:



Composto Concentrazione (% w/v)

Metacrilato di metile 99.69 - 99.71
Perossido di benzoile 0.04 - 0.06
Tinuvin 326 0.25

L’anello di tensione capsulare & un anello con un’area aperta a un
angolo specifico e due fori di posizionamento.

3 - DESTINAZIONE D’'USO DEL DISPOSITIVO

3.1. Uso previsto/Specifiche di utilizzo

L'anello di tensione capsulare & progettato per essere inserito
nel sacco capsulare in qualsiasi momento durante l'intervento
di cataratta per distendere il sacco capsulare equatorialmente.
L'anello distribuisce le forze di trazione sulla capsula, espande
la capsula, sostiene le aree di debolezza zonulare, stringe la
capsula posteriore, ridistribuisce la tensione nella sindrome da
contrattura capsulare e inserisce i sacchi capsulari leggermente
decentrati.

3.2. Indicazioni

L'anello di tensione capsulare & indicato, tra laltro, per la
stabilizzazione del sacco capsulare durante e dopo l'intervento
di cataratta nei pazienti in cui & presente:

- Debolezza zonulare primaria o secondaria

- Zonulasi parziale

- Zonulopatia iatrogena

- Trauma oculare

- Sindrome da pseudoesfoliazione

- Rischio di retrazione capsulare

3.3. Pazienti destinatari

L’anello di tensione capsulare & indicato per i pazienti adulti
sottoposti a chirurgia della cataratta in cui & necessaria la
stabilizzazione del sacco capsulare. Non ci sono prove sulla
sicurezza degli anelli di tensione capsulare durante la gravidanza
e lallattamento nelll'uomo. L'uso durante la gravidanza e
I'allattamento é a discrezione dell'oftalmologo.

3.4. Utenti previsti

L’anello di tensione capsulare & destinato all’'uso esclusivo
da parte di chirurghi oftalmici che acquistano il prodotto
direttamente da AJL o tramite un distributore autorizzato.

3.5. Vita utile



La durata di conservazione dell’anello di tensione capsulare
& considerata di 15 anni, in quanto si tratta di un prodotto
impiantabile destinato all'uso a lungo termine dopo l'impianto
nel paziente.

4 - SCELTA DELL’ANELLO

Il diametro dell’anello da impiantare deve essere scelto prima
dellintervento, tenendo conto del valore della distanza bianco-
bianco dell'occhio. Allo stesso modo, quando si impianta una
lente intraoculare, la geometria dell’aptica deve essere presa in
considerazione nella scelta dell’anello.

PRODOTTO Anello di tensione capsulare
GEOMETRIA DELLA SEZIONE Sezione rotonda
MODELLO AC-PL

DIAMETRO [mm]

10,0 no 120 120 13,0 14,0

9,0 10,0 10,0 10,5 1.0 120

*PL= Precaricato; @0= Diametro aperto; @C= Diametro chiuso

5 - AVVERTENZE/ CONTROINDICAZIONI:

Il chirurgo deve effettuare un’attenta valutazione pre-operatoria
e una valutazione clinica per determinare il rapporto rischi-
benefici dell'impianto secondo il seguente elenco (non esaustivo)
di condizioni preesistenti:

- Danno zonulare piu esteso di ore 4

- Microftalmia

- Dolore, rottura o perforazione del sacco capsulare

6 - EFFETTI SECONDARI E RISCHIO RESIDUO

Come per qualsiasi procedura chirurgica, la chirurgia della
cataratta con impianto dell'anello intraoculare, che sia in
combinazione con una lente intraoculare o meno, implica rischi
che il chirurgo deve valutare come indicato nella letteratura
clinica pertinente. Le complicanze postoperatorie possono
includere, ma non sono limitate a, quanto segue:

- Dislocazione dell'anello di tensione capsulare

- Dislocazione della lente intraoculare

- Rottura del sacco capsulare

- Glaucoma

- Danno zonulare iatrogeno



L'anello, liniettore o qualsiasi sua parte non devono essere
risterilizzati, riutilizzati e/o ritrattati, poiché cid pud comportare
una serie di rischi noti:

- Perdita dell'integrita e della funzionalita del prodotto.

- Potenziali cambiamenti nelle proprieta del materiale e del
design del prodotto.

- Rischio potenziale di infezione o danno per il paziente.

7 - PRECAUZIONI

1) Prima dell'intervento, il chirurgo deve considerare quanto
segue:

a. Non conservare alla luce diretta del sole o a temperature di
45°C.

b. Non utilizzare I'iniettore se il livello di dilatazione pupillare
dell'occhio prima dell'intervento non consente di verificare la
posizione dell’anello di tensione capsulare all’interno del sacco
capsulare dopo l'intervento.

2) Non utilizzare il prodotto in caso di:

a. La data di scadenza é scaduta.

b. Mancanza di etichettatura e/o di istruzioni per I'uso.

c. Apertura involontaria della confezione prima della data di
utilizzo prevista. La sterilita del contenuto puo essere garantita
solo se la confezione protettiva del prodotto non é stata aperta
o danneggiata.

d. Se l'iniettore & caduto o se una qualsiasi parte dell'iniettore
& stata accidentalmente urtata o danneggiata mentre era fuori
dall'imballaggio protettivo.

3) Durante lintervento, il chirurgo deve considerare quanto
segue:

a. Non toccare la punta dell’iniettore per evitare di danneggiarla.
b. Se l'iniettore richiede una forza eccessiva per espellere I'anello,
scartare il prodotto.

c. Non impiantare nel solco o nella camera anteriore, poiché il sito
di impianto previsto € il sacco capsulare.

8 - ISTRUZIONI PER L’'USO / MANIPOLAZIONE DEL PRODOTTO
Controllare che la data di scadenza del prodotto non sia
scaduta. Una volta aperta la scatola, controllare che l'etichetta
del contenitore corrisponda al modello e al diametro di cui si ha
bisogno e che non sia danneggiato.

1. In condizioni asettiche, aprire il blister lentamente e
delicatamente e rimuovere con attenzione l'iniettore dal blister.
(Figura 1)

2. Girare la rotellina in avanti fino a quando lanello &



completamente inserito nell’iniettore (Figura 2)

3. Sbloccare l'iniettore facendo scorrere la linguetta verso il
centro finché non si sente un “clic”. (Figura 3)

4. Inserire la punta dell’iniettore nel sacco capsulare. (Figura 4)
5. Ruotare la rotellina all'indietro per rilasciare I'anello in modo
fluido e controllato lungo I'equatore capsulare. (Figura 5)

6. Lanello si liberera da solo dal gancio quando sara
completamente sganciato dall'iniettore.

7. Ruotare la rotellina in avanti fino a quando il gancio é retratto e
rimuovere l'iniettore dall'occhio.

L.Rimuovere dallimballaggio

3. Sblocca

5. Ruotare finiettore.
per modficare la
uscita degli anelli

anelli AC/ACS

9 - SMALTIMENTO DEL PRODOTTO
Devono essere smaltiti in conformita ai requisiti normativi locali.
Gli anelli scartati (sia usati che non) sono classificati come rifiuti.

10 - VANTAGGI CLINICI

L'impianto dell’anello di tensione capsulare puo essere utile nelle
seguenti situazioni (non esaustive):

- Stabilizzare e centrare il sacco capsulare

- Per favorire la centratura e la stabilizzazione delle lenti
intraoculari

11- ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE DELLA SCHEDA DI IMPIANTO



Anello di tensione capsulare & accompagnati dalla
corrispondente Scheda di impianto, che deve essere compilata
dal professionista sanitario e consegnata al paziente come
documentazione permanente dell’impianto e che il paziente
dovra presentare agli oculisti presso cui si fara visitare in futuro.
In essa dovranno comparire i dati del paziente, del medico e della
struttura sanitaria in cui e stato eseguito I'intervento, nonché i
dati dell'impianto, con l'apposita etichetta.

Di seguito viene illustrato come compilare la scheda di impianto.
1) Attaccare letichetta fornita nell’imballaggio secondario.
L’etichetta & identificata dalla frase “Stick on the implant card”
nella parte superiore.

2) Selezionare l'occhio in cui e stato impiantato l'anello di
tensione capsulare.

3) Inserire il nome o l'identificazione del paziente.

4) Scrivere la data di impianto.

5) Indicare I'indirizzo del professionista sanitario o della struttura
sanitaria presso cui & possibile reperire le informazioni sul
paziente.
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Figura 6. Retro scheda di impianto Figura 7. Fronte scheda di impianto

Il professionista sanitario dovra informare il paziente in merito
allimportanza di portare con sé la scheda di impianto e alla
possibilita di accedere al foglio informativo per il paziente
disponibile sul sito internet indicato sulla scheda (www.
patientinfo.ajlsa.com), cosi come in merito al suo diritto a
richiedere le suddette informazioni in formato cartaceo nel caso
in cui non abbia accesso al sito internet. In quest’ultimo caso,
il medico deve fornire al paziente la copia cartacea del foglio
informativo al paziente, accedendovi attraverso il link di cui
sopra. Se cio non fosse possibile, deve contattare il produttore
per farsi fornire una copia cartacea.

12 - COMUNICAZIONI
Comunicare qualsiasi evento avverso o reclamo al dipartimento
di controllo qualita di AJL all'indirizzo e-mail ajlsa@ajlsa.com.



In caso di incidente grave, informare I'autorita competente in
merito al proprio stato.

13 - SICUREZZA E PRESTAZIONE CLINICA

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica del
dispositivo (SSCP - Summary of safety and clinical performace)
per i dispositivi registrati ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745
verra pubblicata sulla banca dati europea dei dispositivi medici
(Eudamed), quando sara operativa.

L'indirizzo tramite cui sara possibile consultare la sintesi relativa
alla sicurezza e alla prestazione clinica del dispositivo & il
seguente https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home e
si potra accedere con il codice UDI-DI di base che corrisponde al
prodotto, ovvero: 84351943010S2.

14 - LIMITAZIONE DELLA GARANZIA E DELLA RESPONSABILITA
Posizionamento dell’anello di tensione capsulare consiste in
una procedura chirurgica e presenta alcuni rischi associati. AJL
Ophthalmic S.A. fornisce le necessarie informazioni relative ai
suddetti rischi, cosi come ai metodi e alle tecniche a cui ricorrere.
Il medico ha il compito di fornire al paziente tutte le informazioni
rilevanti al riguardo. Nello specifico, AJL Ophthalmic S.A. declina
ogni responsabilita in merito a danni e lesioni al paziente causati
da:

- Il metodo o la tecnica di impianto adottati dal medico se sono
state ignorate le raccomandazioni di AJL Ophthalmic S.A

- Prescrizione, selezione o utilizzo non corretto dell'anello per la
tensione capsulare per un determinato paziente.

Per cambi o resi, si dovra contattare il produttore o il distributore
locale. Se il prodotto & danneggiato/ non sterile, dovra essere
reso nel suo imballaggio originale identificato con il numero
seriale, diametro riferimento e motivo del reso a AJL Ophthalmic
S.A. o al distributore locale.



PT - PORTUGUE

ANEL DE TENSAO CAPSULAR
1 - IDENTIFICAGAO DO PRODUTO AO QUAL SE APLICAM AS

INSTRUCOES
Nome Referéncia Descricdo UDI-DI basico
commercial
Anel de tensao AC-PL Anel de seccao 8435194301052
capsular redonda pré-carregado

2 - DESCRICAO DO PRODUTO

O Anel de Tensao Capsular € um dispositivo médico que é
implantado no saco capsular para facilitar a implantacao de
lentes intra-oculares (LIO) em doentes com um corpo zonular
fraco ou parcialmente ausente.

O anel de tens&o capsular € um implante redondo, n&o 6tico, de

uma so pega, feito inteiramente de polimetilmetacrilato (PMMA)
branco. A composi¢do do material é a seguinte:

Composto Concentracao (% w/v)
Metacrilato de metilo 99.69 - 99.71

Peréxido de benzoflo 0.04-0.06

Tinuvin 326 025

O anel de tens&o capsular é um anel com uma area aberta num
angulo especifico e dois orificios de posicionamento.

3 - FINALIDADE PREVISTA DO PRODUTO

3.1. Utilizacdo prevista/especificacdes de utilizacdo

O Anel de Tensao Capsular foi concebido para ser inserido no
saco capsular em qualquer altura durante a cirurgia de catarata
para distender o saco capsular equatorialmente. O anel distribui
as forcas de tracdo na capsula, expande a cdpsula, suporta
areas de fraqueza zonular, aperta a capsula posterior, redistribui
a tensdo na sindrome de contratura capsular e entra em sacos
capsulares ligeiramente descentrados.

3.2. Indicagdes
O Anel de Tensao Capsular é indicado para a estabilizagdo do
saco capsular durante e apds a cirurgia de catarata em doentes



onde este estd presente, entre outros:

- Fraqueza zonular primaria ou secundaria
- Zonulose parcial

- Zonulopatia latrogénica

- Trauma ocular

- Sindrome de pseudoexfoliagao

- Risco de retracdo capsular

3.3. Doentes a que se destina

O Anel de Tensdo Capsular é indicado para doentes adultos
submetidos a cirurgia da catarata em que é necessdria a
estabilizacdo do saco capsular. Ndo existem provas sobre a
seguranca dos anéis de tensdo capsular durante a gravidez e o
aleitamento em seres humanos. A utilizagcdo durante a gravidez e
o aleitamento fica ao critério do oftalmologista.

3.4. Utilizadores previstos

O Anel de Tensdo Capsular foi concebido para ser utilizado
apenas por cirurgides oftalmoldgicos que obtenham o produto
diretamente da AJL ou através de um distribuidor autorizado.

3.5. Vida util

O prazo de validade do Anel de Tensdo Capsular é considerado
de 15 anos, uma vez que se trata de um produto implantavel
destinado a ser utilizado a longo prazo apds a implantacdo no
doente.

4 - ESCOLHA DO ANEL

O diametro do anel a implementar deve ser escolhido no
periodo pré-operatdrio, tendo em conta o valor de distancia
branco-branco do olho. De igual modo, ao implantar uma
lente intraocular, a geometria do haptico tem de ser tida em
consideracdo ao escolher o anel.

PRODUTO Anel de tensdo capsular
GEOMETRIA DE SECCAO Secgéo redonda
MODELO AC-PL

DIAMETRO [mm]

D, 10,0 1,0 120 120 13,0 14,0

(28 9,0 10,0 10,0 10,5 no 120

*PL= Pré-carregado; @O= Diametro aberto; @C= Diametro fechado

5 - ADVERTENCIAS / CONTRAINDICAGOES



O cirurgido deve realizar uma avaliacao pré-operatoria criteriosa
e uma avaliagdo clinica para determinar a relagdo risco-beneficio
da implantacdo na seguinte lista (ndo-exaustiva) de condi¢cdes
patologias pré-existentes:

- Dor zonular por mais de 4 horas

- Microftalmia

- Dor, rompimento ou perfuragdo do saco capsular

6 - EFEITOS SECUNDARIOS E RISCO RESIDUAL

Tal como em qualquer procedimento cirdrgico, a cirurgia de
catarata com implantacdo de anel intraocular, seja em conjunto
com uma lente intraocular ou ndo, implica riscos que o cirurgido
deve avaliar conforme indicado na literatura clinica relevante. As
complicagdes pds-operatorias podem incluir, mas ndo se limitam,
0s seguintes:

- Deslocamento do anel de tenséo capsular
- Deslocacdo da lente intraocular

- Rutura do saco capsular

- Glaucoma

- Danos zonulares iatrogénicos

O anel, injetor ou qualquer parte do mesmo nao deve ser
reesterilizado, reutilizado e/ou reprocessado, uma vez que tal
pode resultar numa série de riscos conhecidos:

- Perda da integridade e funcionalidade do produto.

- Potenciais alteracdes nas propriedades do material e da
concecéao do produto.

- Risco potencial de infecdo ou de danos para o doente.

7 - PRECAUCOES

1) Antes da cirurgia, o cirurgido deve considerar o seguinte:

a. Nao armazenar sob luz solar direta ou a temperaturas de 45°C.
b. Nao utilizar o injetor se o nivel de dilatagdo pupilar do olho
antes da cirurgia ndo permitir a verificagdo da posi¢do do anel de
tensdo capsular dentro do saco capsular apds a cirurgia.

2) N&o utilizar o produto em caso de:

a. A data de expiragdo expirou.

b. Falta de rotulagem e/ou de instrucdes de utilizac&o.

c. Abertura ndo intencional da embalagem antes da data de
utilizagdo prevista. A esterilidade do conteido sé pode ser
garantida se a embalagem protetora do produto ndo tiver sido
aberta ou danificada.

d. Se o injetor tiver caido ou se qualquer parte do injetor tiver
sido acidentalmente batida ou danificada enquanto estiver fora
da sua embalagem protetora.



3) Durante a cirurgia, o cirurgido deve ter em conta o seguinte
a. Ndo toque na ponta do injetor para evitar danos.

b. Se o injetor necessitar de for¢a excessiva para ejetar o anel,
elimine o produto.

c. Nao implantar no sulco ou na cdmara anterior, uma vez que o
local de implantacdo pretendido é o saco capsular.

8 - INSTRUCOES DE UTILIZACAO / TRATAMENTO DO PRODUTO
Verificar se o prazo de validade do produto nido expirou. a
abertura da caixa, verifique se o rétulo no recipiente corresponde
ao modelo e didmetro que necessita e se o produto néo se
encontra danificado.

1. Em condi¢des asséticas, abra o blister lentamente e remova
continua e cuidadosamente o injetor do blister. (Figura 1)

2. Vire a roda para a frente até que o anel esteja totalmente
inserido no injetor (Figura 2)

3. Desbloqueie o injetor ao deslizar a patilha em direcdo ao
centro até ouvir um “clique”. (Figura 3)

4. Insira a ponta do injetor no saco capsular. (Figura 4)

5. Vire a roda para tras para soltar o anel de forma suave e
controlada ao longo do equador capsular. (Figura 5)

6. O anel ira soltar-se do gancho quando estiver totalmente solto
do injetor.

7. Vire a roda para a frente até que o gancho esteja retraido e
remova o injetor do olho.

1.Retirar da embalagem

3. Desbloguear

gt




9 - ELIMINACAO DO PRODUTO
Deve ser eliminado de acordo com os requisitos regulamentares
locais. Os anéis descartados (quer sejam usados ou nao) sao
classificados como residuos.

10 - BENEFICIOS CLINICOS

A implantacdo do Anel de Tensao Capsular pode ser benéfica na
seguinte lista (ndo exaustiva) de situagoes:

- Estabilizar e centrar o saco capsular

- Para promover a centragem e a estabilizacdo das lentes intra-
oculares

11 - INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO DO CARTAO DE IMPLANTE
Kapsular spanningsring é acompanhado pelo correspondente
Cartdo de Implante, que deve ser preenchido pelo profissional
de saude e entregue ao doente como registo permanente do
seu implante, e que sera apresentado a qualquer oftalmologista
a que recorra no futuro. No mesmo, devem figurar os dados do
doente, do médico e da instituicdo de saude na qual se realizou
o procedimento, e os do proprio implante, através da etiqueta
anexa ao mesmo.

Em seguida, mostra-se como preencher o cartdo de implante.

1) Cole a etiqueta fornecida na embalagem secundaria. Esta
etiqueta é identificada pela frase “Stick on the implant card” na
parte superior da mesma.

2) Seleccione o olho no qual o anel de tensdo capsular foi
implantado.

3) Preencha com o nome do doente ou uma identificacao.

4) Anote a data de implantagao.

5) Indique o enderec¢o do profissional de salide ou da instituicdo
de saude onde pode encontrar as informagdes do doente.
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Figura 6. Verso do cartao de implante Figura 7. Verso do cartdo de implante

O profissional de saude deve informar o doente da importancia
de ter consigo o Cartdo de Implante e da possibilidade de aceder
a folha de informacéao para o doente através do site indicado no
cartao (www.patientinfo.ajlsa.com), assim como o seu direito de
solicitar a referida folha no caso de ndo dispor de acesso a
internet. Neste ultimo caso, o médico deve facultar a cépia fisica
da folha de informacao ao doente, acedendo a mesma através do
link mencionado anteriormente. Se isso nao for possivel, devera
entrar em contacto com o fabricante para que lhe seja
disponibilizada uma copia fisica.

12 - NOTIFICACAO

Informe o departamento de controlo de qualidade da AJL sobre
qualqguer evento adverso ou queixa através do e-mail ajlsa@
ajlsa.com. Em caso de incidente grave, informe a autoridade
competente do estado em que se encontra.

13 - SEGURANCA E FUNCIONAMENTO CLINICO

O resumo de seguranca e funcionamento clinico do produto
(SSCP - Summary of safety and clinical performance) dos
produtos registados ao abrigo do Regulamento (UE) 2017/745
serd publicado na base de dados europeia sobre dispositivos
médicos (Eudamed), logo que esta esteja operacional.

O enderego através do qual pode aceder ao resumo de
seguranca e funcionamento clinico do produto é o seguinte
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home e pode
aceder com o coédigo UDI-DI basico correspondente ao produto
que é: 84351943010S2.

14 - LIMITACAO DE GARANTIA E RESPONSABILIDADE

Colocagao do anel de tenséo capsular é um procedimento cirur-
gico e implica alguns riscos associados. A AJL Ophthalmic S.A.
facultou a informac&o necessaria relativamente a estes riscos, as-
sim como sobre os métodos e técnicas a utilizar. O médico deve
facultar ao doente toda a informag&o relevante a esse respei-



to. Em particular, isenta-se a AJL Ophthalmic S.A. de qualquer
responsabilidade relativamente a danos e lesdes que o doente
possa sofrer devido a:

- O método ou técnica de implantacédo utilizada pelo médico se
este ndo tiver seguido as recomendacdes da AJL Ophthalmic
S.A.

- Prescricao, selecdo ou utilizagdo incorrectas do Anel de
Tensdo Capsular para um determinado doente.

Para alteracdes ou devolugdes, devera entrar em contacto com
fabricante ou o distribuidor local. Caso o produto se encontre
danificado/nédo estéril, deve ser devolvido na sua embalagem
original identificado o nimero de série, diametro, referéncia e
motivo da devolugdo, a AJL Ophthalmic S.A. ou ao distribuidor
da sua zona.

UK - YKPAIHCBKA

1- INEHTU®IKALIA BUPOBY, 10 KOTO BIOHOCATLCA IHCTPYKLIT

Toprosa Hassa Mocunanss onue Basosuii UDI-DI
Kancynbte HaTsikHe AC-PL Kinbue kpyrnoro 8435194301052
KinsLie nepepiay 3 nonepeaHiv
HaBaHTaXEHHSM

2 - OMUC BUPOBY

KancyribHe HaTsxHe KinbLe - Lie MeAVYHUIA NPUCTPIN, SKMA iIMNNaHTYeTbCS
B KancynbHWIA MILLOK NS NONerLIeHHs iMnnaHTaLlii iHTpaokynsipHoT niHau
(10N) y naujeHTiB 3i cnabkum abo 4acTKOBO BiACYTHIM 30HANBHUM TiNOM.

KancynbHe HaTskHe Kinble - Ue UiNbHUA, HEONTUYHWIA, Kpyrnuii
iMnnaHTaT, NOBHICTIO BWUrOTOBNEHW 3 Ginoro nonimeTunmertakpunary
(MMMA). Cknap matepiany HacTymnHWiA:

Cronyka KoHuexTpauist (% mac./o6.)
Merwnverakpunar 99.69-99.71
Nepexuc Geraoiny 0.04-0.06

Tunysin 326 025




KancynbHe HaTskHe kinble - Ue Kinble 3 BiOKPUTOK [insiHKO0 Mig
NEeBHUM KyTOM | BOMA MO3ULOHYKUMMU OTBOPaMU.

3 - MEPEABAYYBAHA META 3ACTOCYBAHHA

3.1. MepenbauyBaHe 3acTocyBaHHA/ TEXHIYHI XapaKTePUCTUKU
KancynsipHe kinble ANA HaTary kancynu npusHadyeHe Ans BBEAEHHS B
KancynspHWii Millok B Byab-AKniA MOMEHT nif Yac onepauii 3 BuaaneHHs
KaTtapakTu ANs eKkBaTopianbHOro PO3TAryBaHHA KamncCynspHOro Millka.
KinbLe po3noainse cunu Tarv Ha kancyny, po3Lwmnptoe kancyny, niaTpumye
AiNAHKU 30HanNbHOI cnabkocTi, NiATArye 3afHto kancyny, nepepo3noainse
HaTAr NpU CUHAPOMI KancynsapHOi KOHTPaKTypyW i BXOAWTb B KancynbHi
MiLLIKV 311erka 3miLlLleHUMK Bifl LEHTPY.

3.2. MokasaHHsa

KancynsipHe HaTskHe Kinblie nokasaHe ans crabinisauii kancynspHoro
MiluKka Mg Yac i nicna xipypriYHoro BTPyYaHHA 3 NpUBOAY KaTapakTu y
navujieHTiB, y AKUX BOHa NPUCYTHS, cepep iHLIOoro:

- MepsuHHa abo BTOPUHHA 30HYNsApHa cnabkicTb

- YacTkoBuin 30Hynoni3

- fiTporeHHa 3oHynonaris

- TpaBma oka

- McespoekcdoniaTUBHUI CUHAPOM

- Pnauk kancynbHoi petpakuii

3.3. UinboBi rpynu nauieHTie

KancynsipHe —HaTsbkHe Kinble MokasaHe [OPOCHMM  nNaLjieHTam,
SKi MpOXOAsTb onepailo 3 BuUAANEHHs katapakTu, [e HeobxigHa
cTabinisayis kancynsipHoro Milwka. Hemae paHux wopgo 6Gesneku
3aCTOCYBaHHSI KancyrnbHWX Kineub Mig 4Yac BariTHOCTI Ta nakTauii y
niogen. BukopucTaHHst nig Yac BariTHOCTi Ta nakTauii - Ha poscya
odranbmonora.

3.4. NepenbavyBaHi kopucTyBavi
Bupi6 GesnocepeaHbo Big komnaHii AJL abo yepes3 aBTOpPU3OBAHOTO
pAncTpub’ioTopa.

3.5. TepmiH npupaTHocTi

TepmiH npuaaTHOCTI KamnCynbHOrO HaTsXKHOMO KinblUsi CTaHoBUTL 15
POKIB, OCKiNbKy Lie iMnnaHTauiiiuin BUpi6, NpuaHayeHuin Ans TpusBanoro
BWKOPWCTaHHS Nicnst iMnnaHTauii B opraHiam nauieHTa.

4 - OBUPAEMO OBPYYKY

Bwbip giameTpa kinbus ans imnnaxTauii cnig Bu3Havat 40 NpoBeAeHHs
OnepaTMBHOTO BTPYYaHHsl, 3 ypaxyBaHHAM BENWYMHW BIACTaHi «Bif
6inoro go Ginorox». Ak npu iMNnaHTauii, Tak i Npyu IHTPAOKYNAPHIN NiH3i,
npu BuGOpI KinbLs HEObXigHO BpaxoByBaTW rEOMETPIl0 TaKTUIbHUX
BiAuyTTIB.



MPOAYKT KancyneHe HaTskHe KinbLie
TEOMETPISi MEPEPI3Y KPYFUV NEPEPI3
MOZENL AC-PL
DIAMETP [mm]
2, 10,0 11,0 12,0 12,0 130 14,0
o, 90 10,0 100 10,5 11,0 12,0
“PL= [Tonepedy i; @0= i diamemp; @C= sakpumuti diamemp

5 - MONEPEMKEHHSA / NPOTUMNOKA3AHHA

Xipypr noBWMHEH NPOBECTU peTenbHWIA nepefonepauiiHuic ornsag Ta
HafaTV KNiHiYHW BUCHOBOK, LLOG BU3HAYNUTU CMIBBIAHOLLEHHS PU3NKIB Ta
KOPUCTb iMNnaHTauii Npyu HasiBHOCTI NONepeaHbO ICHYUNX MEeanY-HUX
nepeayMoB (HEBUYEPMHUI NEPENiK MOAaHO HIDKYE):

- MOLKOKEHHS 30HYTNSIPHIX BOMOKOH TPUBAICTIO AOBLUE 4 rO-ANH

- MikpodhTranbmis

- MoLuKkomkeHHs!, po3puB abo nepdopallisi KancynbHOro Millka

6 - NOBIYHI EOEKTU TA 3ANIULLKOBUMN PU3UK

Ab-sike XipypriuHe BTpy4aHHsl, Xipypria katapaktv 3 iMnnaHTaui-ero
BHYTPILUHBOOYHOTO KiMbLSA B NOEAHAHHI 3 BHYTPILUHLOOYHUMU NiH3a-MU
(abo 6e3 Hux) TArHe 3a cobOI0 NEBHI PU3MKK, OLIIHKA SIKUX HAaNeXuTb A0
KoMneTeHLUii Xipypra, BiANOBiAHO A0 MeauYHUX BkasiBok. 3okpema, [0
nepeniky nicnsionepauiiHux ycknagHeHb Hanexartb Taki sBuila:

- 3MiLLieHHs KancynbHOMO HATSHXKHOTO KiNbList
- 3MiLLEHHS BHYTPILLIHLOOYHOT NiH3N

- Po3pus kancynbHOro milka

- maykoma

- SATporeHHe 30HarnbHe NOLIKOMKEHHS!

Kinbue, itkekTop abo 6Gyab-siky WOr0 YacTUHYy He MOXHa MOBTOPHO
cTepunisyBaTtv, MOBTOPHO BWKOPWUCTOBYBaTM Ta/abo nepepobnatu,
OCKINbKY Lie MOXe NMPU3BECTU A0 Psay BiJOMUX PUNKIB:

- Btpara uinicHocTi Ta dhyHKLiOHansLHOCTI NPOAYKTY.
- MoTeHUiNHi 3MiHWM BNacTMBOCTe MaTepianis Ta Au3aiHy NPoayKTy.
- MoTeHUiiHWIA pu3nK iHikyBaHHA abo 3anodisiHHS WKOAW NaLjieHTy.

7 - 3ANOBIKHI 3AX0AU

1) Mepen onepallieto Xipypr NOBUHEH BpaxyBaTi HAcTynHe:

a. He 36epiratv nig nNpsMUMK  COHSHHUMM NPOMEHsMU abo npu
Temnepartypi 45°C.

b. He BukopucToByiTe iH'EKTOP, SKLWIO PiBEHb PO3LUMPEHHA 3iHULI OKa



nepesl onepauielo He [03BOMSE MEPEBIPUTU MOMOXKEHHS KancyrbHOro
HaTsHXHOTO KiNbList BCepeauHi kancynbHOro Millka nicrnst onepadlii.

2) He BukopucTOBY#iTE NPOAYKT y pasi:

a. TepmiH npuaaTHOCTI 3akiHUMBCS

b. BigcyTHicTb MapKyBaHHsi Ta/abo iHCTpyKLii 3 BUKOPMCTaHHS!

C. HeHaBmucHe BIAKPUTTS yNakoBKi 0 3an/aHoBaHoi Aat1
BUKOPUCTaHHS. CTEPUNBHICTL BMICTY MOXe ByTv rapaHToBaHa Tinbkv B
TOMY BUNa/Ky, SKILO 3axucHa ynakoBka NpoAykTy He Gyna Biakputa a6o
NOLLKOKEHa

d. Akwo irxkekTop BRycTMnM abo sKwo Byab-sika YacTuHa iHxekTopa
BMNAKOBO BAapunacst abo Gyna MowKokeHa, KONW BiH 3HaXOAWBCS
03a 3aXVCHOIO YNaKoBKOK

3) Mia yac onepadii Xipypr NoBUHEH BpaxoByBaTW HACTynHe

a. He TopkaiiTecsi HaKOHeYHWMKa iHXeKTopa, LWo6 YHUKHYTM 1oro
TNOLLKOKEHHS!

b. Akwo iHxekTop BUMarae HaaMIpHOrO 3ycUnnsa Ans BULITOBXYBaHHS
Kinbusl, BUKUHLTE BMpi6

c. He IMI'IJ'IaHTyMTe B 6GoposHy ab6o nepeqHio  Kamepy, OCKinbku
nepeaGayyBaHM MicLEM iMNaHTaLii € KancynbHUiA MiLLOK.

8 - IHCTPYKLIISi 13 3ACTOCYBAHHS | OBPOBKA MPOAYKL|IT
MepekoHaiiTecs, WO TepMiH NpUAATHOCTI NPOAYKTY He 3akiH4mnBes. Micnsa
BiKPUTTA KOPOGKU NepekoHanTecs, WO Ha EeTUKETUi Ha KOHTenHepi
BKa3aHO HeobXigHy Mopenb Ta AiaMeTp, a Takox, WO BiH He MICTUTb
cniaiB NOLWKOAXKEHb.

1. B acenTnyHnx ymosax 0BepexHo, HecnilHo Biakpuiite Bnic-TepHy
YNaKoBKy i BUMITh iHxekTop. (Puc. 1)

2. MpokpyTiTk KoniwaTko Bnepea, A0KM KinbLe He Byae Linkom noMileHo
BCepeauHy inxekTopa (Puc. 2)

3. MMosepTatoun dpikcatop A0 UEHTPY, PO30nokyiiTe iHxXekTop A0
XapaKTepHOro 3ByKy KnauaHHs. (Puc. 3)

4. TIoMICTiTb KiHYMK iHXeKTopa B KancynbHWiA Milwok. (Puc. 4)

5. TloBepHiTb KonmiwaTko Ha3ad, wWob nnaBHO | KOHTPONbOBAHO
BUBIMNIbHUTU KinbLie B3AOBX ekBaTopa KancyrnbHoro milka. (Puc. 5)

6. KinbLe cnyctuTbea 3 radka, Konm noBHICTIO BUBINBHUTLCA 3 iHXeKTopa.
7. TMoBepHiTb KoniwaTtko Bnepea, LWOG BTATHYTU ravyok i BUTAr-HITb
iHxXeKkTop 3 oKka
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9 - YTUNI3ALIA BUPOBY

YTunisauilo cnig 3gificHIOBaTM BIAMOBIAHO [0 MICLEBUX HOPMAaTUBHUX
BAMOL. BWKMHYTI KinbLsi (K BWKOPWUCTaHi, Tak i HEBUKOPUCTaHI)
KNacudikyloTbCst SIK BIAXOAM.

10 - KNIHIYHI NEPEBATX

IMnnaHTalis KancynbHOTO HAaTSKHOTO KirbLsi Moxe GyTU KOPUCHOK B
HacTynHOMY (HemoBHOMY) nepeniky cUTyaLliit:

- CTabiniayiTe Ta BiALEHTPYyMTe KancynbHWii nakeT

- CnpusTU LEHTpYBaHHIO Ta cTabinisaulii iHTpaokynsipHux niH3

11 - IHCTPYKL|IA I3 3ANOBHEHHA KAPTKW IMMNAHTATY

KancynbHe HaTsikHe Kinblie €CYNpOBOMXYETbCSI KapTKOW iMMMaHTary,
SIKY MOBWHEH 3anoBHUTVW MEOWYHWIA NpauiBHUK i HagaTW nauieHTy sk
NOCTiHMIA 3aNUC NPO 1Oro iMNMaHTaT, Wob BiH Mir Horo npes’siBuTh Byab-
SIKOMY O(PTanbMOrory, MOXIIMBO, AMNsi KOHCYnbTalil B ManbyTHbOMY.
BiH NoBMHEH MICTUTK iHOpMAaLLii0 NpO nauieHTa, nikapsa Ta MeauydHuin
LeHTp, e Byno NpoBeAeHO XipypriuHe BTPy4aHHs!, a Takox AaHi Npo cam
iMNNaHTaT 3a 0MOMOrOt NPU3HAYEHOT AT1S LibOTO ETUKETKM.

Hwkye HaBeaeHo IHCTPYKLIT LLOAO 3anoBHEHHS KapTu iMnnaHTaTy:

1) MpuKpiniTe €TUKETKY 3 BTOPUHHOT ynakoBKu. Lisi Hakneika nosHaveHa
pasoto «HakneiTh Ha kapTKy iMnNnaHTaTy» y BEpXHiit YacTuHi.



2) BubepiTb oko, B sike iMNMaHTOBAHO KarncyrbHe HaTshkHE KinbLie.
3) 3anoBHiTb iM'st abo ineHTUikaTop nauieHTa.
4) 3anuwiTb Aaty iMnnaxTaLii.

5) BkaxiTb agpecy MeauuyHoro npauiBHuka abo 3aknagy OXOpOHW
3[0pOB’s, Ae MOXHa 3HaiTL iHcopmaLlito Npo navjieHTa.
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MantoHok 6. 3BOPOTHSI CTOPOHA KapTk1 ManioHok 7. MepeaHs CTopoHa KapTkn
iMnnanTary iMnnaxTaty

MeauyHuit npauiBHUK NOBUHEH iHOPMYBaTK NaLjieHTa Npo BaXNMBICTb
HOCIHHS 3 COBOl0 KapTku iMnnaHTaTy Ta MOXIUBICTb [OCTyny [0
iHdopmaLjiiHoro cnucky naujeHta Ha BeGcaiTi, 3a3HaveHomy Ha
KapTui imnnaHTaty (www.patientinfo.ajlsa.com), a Takox npo Te, wWwo
BiH Mae npaBo 3anuTyBaTVt Taky iHpopmaLito y disnuHomy copmari, 3a
BiACYTHOCTI JOCTYny B IHTepHeT. B ocTaHHbOMY BUNaAKy nikap noBUHEH
HagaTh nauieHTy nanepoBy Komito iHcopMmauiiHoro nucta nadieHTa,
[I0CTYN A0 SIKOTO BiH MOXE OTPUMATK 3a BKa3aHUM BHLLE MOCUNaHHSAM.
Y pasi HeMOXNMBOCTi, [Ansi OTpUMaHHsi hisnyHoi Konii HeobxigHO
3B'A3aTUCA 3 BUPOGHNKOM.

12 - CNOBILEHHA

Mpo 6yab-siki HeGaxkaHi SBULLA YK CKaprv cnif NoBifoMAATY Y BiAAin
KOHTpomio  sikocTi komnawii AJL enekTpoHHow nowTol ajlsa@ajlsa.
com. Y pasi Cepio3HOro iHUMAEHTY Crnig MOBIAOMUTW [epXaBHWI
KOMMETEHTHWIA OpraH.

13 - KIIHIYHA BE3MNEYHICTb TA EQEKTUBHICTb
Pestome Gesnekn Ta kniHivyHoi edpektBHOCTI (SSCP) npoaykTis,
3apeecTpoBaHux BignosigHo Ao Pernamenty (EC) 2017/745, Gyne
onybnikoBaHo B EBponeicebkin 6a3i AaHWX MeauyHUX NpUCTpoiB
(EUDAMED), LioiHO BOHa 3anpaLjoe.

Mocunanust anst pgoctyny go SSCP Bupoby: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed/#/screen/home i 40 HLOrO MOXHa OTpUMAaTW AOCTYN 3a
AonomMoroto BiAnosigHoro ocHoBHoro kogy UDI-DI 84351943010S2.

14 - OBMEXEHHS FAPAHTII TA BIGNOBIAANLHOCTI
BcTaHOBMNEHHs1  KamncyrnbHOrO  HATSHXKHOTO — KifbUsi € XipypriyHum



BTPYYaHHsIM i noB'sizaHe 3 gesikumun pusnkamu. AJL Ophthalmic SA
Hagana HeoGXigHy iHcopmaLilo LOAO UMX PU3NKIB, a Takox LIoAo
MeToqiB i TexHik, siki cnig BukopucToByBaTu. Jlikap MOBMHEH Hagatu
navujieHTy BClo HeobxigHy iHcopmauito. 3okpema, AJL Ophthalmic SA
3BiNbHSAETbCS Bif Byab-sKoi BignosidanbHOCTI, Nos'si3aHol 3 Byab-sikolo
LIKOAOK Ta TPaBMamu nauieHTa, MoB'si3aHnMm 3:

- Metogom a6o npoueaypoto iMnnaHTauii, siki BUKOPUCTOBYIOTLCS
nikapem y pasi HeOTPUMaHHS pekoMeHAaLil, HaaaHux komnaxieio AJL
Ophthalmic S.A.

- HenpaBunbHe npusHayeHHs, BuUGip abo BUKOPUCTaHHA KamncynbHOro
HaTSHKHOTO KirbLisi 17151 KOHKPETHOTO NaLlieHTa.

3 nutaHb 06MiHy abo noBepHeHHs 3BepTaiTecs [0 BUPOOHWKa abo
MicueBoro aucTpub’iotopa. Y pasi NowKomKeHHs abo HecTepunbHOCTI
BMpoBY 1oro cnif noepHyTW Ao komnadii AJL Ophthalmic S.A. a6o
MicLeBOMY AUCTPUE’IOTOPY B OpwriHanbHi ynakoBui, Ha sKii MalTb
ByTu BKasaHi cepiliHuii Homep, AiameTp, kaTanoXHWin HoMep Ta NpUYnHa
NOBEPHEHHS.

KANCYNAPNbIK KEPHEY CAKUHACHI
1-H¥CKAYIIAP KONAAHBINATbIH ©HIMAI AHBIKTAY

Cayna ataybi AnbikTama Cunarrama UDI-DI Heriari
Kancynankik kepHey AC-PL [eHrenex Genik cakuHac! 8435194301052
caKyHac! angbik ana kykTenres

2 - BHIM CUNATTAMACbI

Kancynanblk kepHey cakuHacbl - aiiMarbl anci3 Hemece iliHapa ok
naumeHTTepae kesiwinik nuH3axbl (I0L) MnnaHTaumsnayabl xxeHingeTty
YWIH Kkancynanelk Kanlwbikka MMNNaHTauuanaHFad  MeauumnHansik
KYPbIrFbI.

Kancynanelk ~— kepHey — cakuHacbl -  Gyn  TOMbifbIMEH  aK
nonuvetunmetakpunartaH (PMMA) xacanfaH 6ip GenikteH TypaTblH,
onTuKanblK eMec, AeHrernek UMnnaHT. MatepuanblH kypambl kenecigei:

Kypama Worbipnany(% 8/8)

Metunmerakpunat 99,69 - 99,71

Ber3oun nepokcuai 0,04-0,06




TuHysuH 326 0,25

Kancynanblk kepHey cakuHacbl - 6yn 6enrini 6ip 6ypbiluTa albik anaxbl
XaHe eki opHanacy Teciri 6ap cakuHa.

3 - MAWDANAHY MAKCATbI

3.1. NManganaHy makcaTbl/TeXHUKanbIK cunaTtamanapb!

Kancynanblk TapTKbill CakuHa KancynanblK KanwbiKTbl 3KBaTOPIbIK
GaFbiTTa KeHelTy YLWiH KaTapakTa orepauuschbl KediHae kancynanblk
Kanlblkka Kes KenreH yakpiTTa canyra apHanfaH. CakuHa kancynagarbl
TapTKbIW KywWwTepai TapaTazpl, kancynaHel keHenTeai, anMakTblk anciaaik
anMaKTapblH Konjaiabl, apTkbl KancynaHbl KaTaiTadbl, kancynanblk
KOHTpaKTypa CUHPOMbIHAAFbI KepHeYAi kaliTa Genepi xaHe opTanbikTaH
Can ThIC Kancynarnblk KanwblKTapFa eHeqi.

3.2. AirrakTap

Kancynanblk TapTKbill CakuHa Kancynanblk KanlwbikTbl KaTapakTa
onepauusicbl kesiHge >keHe opaH keiiiH on 6ap HaykacTapaa
TypakTaHAbIpyFa apHarnfaH, CoHbIH iliHae:

- BipiHLI Hemece ekiHLWi peTTik 30HYNAbIK aNnciaaik

- Xaptbinait 3oHynonus

- Atporexai 3oHynonatus

- Kes xapakatbl

- MceBpoakconmaumst cMHAPOMbI

- KancynaHblH peTpakuusinany kayni

3.3. MakcaTTbl naymeHTTep

Kancynanblk kepHey cakuHachl kancynanblk KaniibikTbl TypakTaHabipy
KaxeT GonaTbiH KaTapakTa onepauuscel 6ap epecek emgenyuinepre
apHanfaH. Agampgapga XyKTinik xeHe naktauus kesiHge kancynarnblk
CO3bINy CakuHanapblHbIH Kayincisgiri Typansl ganengep »ok. XykTinik
XaHe NnakTaums kesiHae KonaaHy odhTanbMonorTbiH TaHgaybl GoibiHLIA.

3.4. MakcaTTbl NnainaanaHyuwbinap

Kancynanblk kepHey cakuHacbkl eHimai Tikeneit AJL Hemece yokinetTi
[MCTPUBLIOTOP apKbirbl anatbiH 0TanNbMONOTUANbLIK XUPYprTapFa FaHa
apHarnfaH.

3.5. XKapamabinbiK Mmep3imi

Kancynanbm KEepHEY CaK/HaCkl Xapamabinbik mep3imMi 15 xbin gen
ecenTenezi, eUTKeHi on emaenyLlire UMNNaHTaUMAAaH KeiliH y3aK yakbIT
ﬂaVlﬂaﬂaHyFa apHanfaH uMmnnaHTaunanaHaTbiH BHiIM.

4 - CAKUHA TAHLAY

MMnnaHTauMsnaHaTbiH CakuHaHbIK AMaMeTpi Ke3fiH ak-ak KalbIKTbIK
M3HiH eckepe OTbIpbin, onepauus angeliHaa TaHganybl kepek. CoHbIMEH
KaTap, UMNNaHTauuanay xoHe ke3 ilinik nuHaanapapl cany kesiHge
ranTuKaHblH reOMETPUSIChIH eCKepy KaXKeT.cakuHaHbl TaHJaraHaa.



©HIM Kancynansik kepHey cakuHacs!

KUMA FEOMETPUACHI AOMAJAK KUMA

ynrici AC-PL

DVAMETP [mm]

[} 10,0 11,0 12,0 12,0 13,0 14,0

o

2, 9,0 10,0 10,0 10,5 11,0 12,0

o

*PL= AndbiH xykmenzeH;@0= Awbik duamemp,@C= )Kabbik duamemp

5 - ECKEPTYNEP/ KAPCbl KOPCETKILUTEP

Xvpypr ~ onepauus  angbiHAafbl  MykuaT  Garanaydbl  keHe
UMNNaHTauusiHbIH - naiiga-kayin apakaTbiHacbiH andbliH ana 6GonfaH
xafaainapAblH Keneci (Tonblk eMec) TidiMiHAe aHbIKTay YLUIH KIMHUKanbIK
Garanayabl Xyprisyi kepek:

- 4 cafaTTaH actam 30HynsiprbIK aypy

- Mukpodhtansm

- Kancynanbl kanTblH ayblpybl, XbIpTbiybl aHe Nopdopauuscs!

6 - XAHAMA 9CEPJIEP XOHE KANAbIK KAYIN

Kes-kenreH Xxupyprusinblk paciM cekingi, ke3 ilinik cakuMHaHbl uMn-
naHTauMsnay apkbinbl  KaTapakTaHbl KOO Onepauusichl, On  ke3
iwinik nuHzameH Gipre Gona Ma, KOK na, XUPYpr TUICTi KNMHUKanNbIK
opebuettepae kepceTinreHaen Garanay >acaybl Tvic. OTagaH KewiH
Keneci ackblHynap (kenecire LeKTEYmni eMec) OpbiH anybl MyMKiH:

- Kancynarbik kepme cakiHaHbIH OpHBIHaH LWbIFbIN KETYi

- Ke3 iwinik nuH3aHbIH Aucnokaumsackl Kes iwinik NUH3aHbIH LUbIFbIN
OpHbIHAH KeTyi

- Kancynanbik kanTbIH XbIpTbinybl

- maykoma

- MaTporeHai 30HYNspnbiK 3akbiMaaHy

CakuHaHbl, WHXeKTopabl HeMece OHblH ke3 kenreH GeniriH kaiTta
3apapcbl3faHablpyFa, kanTa naganaHyra xaHe/Hemece kanta eHaeyre
Bonmaiiabl, eiTkeHi 6yn GipkaTap Genrini kayinTepre akenyi MyMKiH:

- OHIMHIH TYTaCTbIfbl MeH yHKLUMOHANABIFBIH XOFanTy.

- MartepuangplH >aHe OyibIMHbIH KOHCTPYKLMANBIK KacueTTepiHiH
bIKTUMan e3repicTepi.

- VIHdbeKumMsHBIH bIKTUMan kayni Hemece Haykacka 3UsiH.

7 - CAKTbIK LLAPANAPGI
1) Onepauws anabliHAa XVPYpr MblHanapabl eckepyi kepek:
a. Tikeneit KyH cayneci TyceTiH xepae Hemece 45°C TemnepaTypaaa



caKTamaHbI3.
b. Onepauusi angbiHOa Ke3diH KapalublfblHbIH KeHelo AeHreiii
onepauvsiiaH kediH kancynanbik KaniibikTarbl Kancynanbik TapTy
CaKUHaCblHbIH OPHbIH Tekcepyre MyMKIHAIK Gepmece, WHXEKTOpbl
KongaH6aHbI3.

2) ©Himai keneci xargannapaa konaaH6aHpIs:

a. XXapamppbinbik Mep3imi askrangpi.

b. TaHGanayablH xxeHe/HeMece naiiaanaHy HyckaynapbiHbiH Gonmaybl.
c. KantamaHbl 6enrineHreH nanganany kyHiHeH 6ypbiH 6aiikaycbiana aiuy.
OHIMHIH KOpFaHbIL KanTamachl allblfiMaraH Hemece 3akbiMzanMaraH
KaFfaiaa fFaHa Ma3MyHHbIH cTepunbainiriHe keningik 6epyre 6onaab.

d. WHxeKTop Kynan keTce Hemece MHXEKTOpAbIH kaHaan faa 6Gip Geniri
KOPFaHbIC KanTamacbliHaH ThiC ke3ae Gaiikaycbi3na COFbINbIN Hemece
3aKbIMaanca.

3) Onepauus kesiHae XUpypr kenecinepai eckepyi kepek

a. 3akbIM KenTipmey YLUiH MHXEKTOPABIH YLLbIHA KON TUri36eHis.

b. Erep WHXeKTOp cakuHaHbl WbIFapy YLWiH WaMafaaH ThiC KLU KaxeT
Bonca, eHiMAi TacTaHpI3.

c. Kabbikwara Hemece anfblHfbl kamepara UMNNaHTauusnayra
Bonmaiiabl, eATKEeHI UMNNaHTaumsnay opHbl kancynanslk kanwblk 6onein
Tabbinagbl.

8 - NANQANAHY BOMbIHLIA HYCKAYNAP / ©HIMAI OHAEY

OHIMHIH xapamabinblk Mep3imMi asiKkTanMmaraHblH TekcepiHis. KopanTbl
allKkaH COH, KabblfblHAAFbl XancblpMaHbIH YArici MeH auameTpi cisre
Keperi )aHe OHbIH 3akbiMaaHbaFaHbIH TEKCEPIHI3.

1. AcenTukanslk xaffaiiaa, 6nuctepi 6asy xoHe GaiibinneH allblHbI3,
KeWiH GnmMcTepaeH MHXeKTOpAbl akbIpblH anbln TacTaHbl3. (1-cypeT)

2. CaKuHa HxXeKTopre TomnblKTaii KipreHre AeiiiH AeHrenekTi anfa kapai
BypbIHbI3 (2-cypeT)

3. UHxekTopAbl “CbIpT” eKTeH AblbbIC WhblkkaHLa, KOWbIHALICLIH OpTara
Kapaii CbIpfbIThIN KyNnbiHaH 6ocaTbiHpI3. (3-cypeT)

4. VkbxekTop BacklH kancynanblk karnka eHrisiHia. (4-cypet)

5. CakuHaHbl kancynarelk akBaTop GoiibIMeH GaiibinTbl XoHe Gackapa
oTbIpbIN GocaTy yLLiH AeHrenekTi apTka BypblHbI3. (5-cypeT)

6. CakMHa WHXeKTOpAaH TOMbifbIMEH LiblFapbinfaH kesde, On e3iH
inmekTeH Gocaragpbl.

7. INMeK XuHanfaHwa AoHFanakTbl anfa GYpbiHbI3 KOHE UHXEK-TOpbl
Ke3[EH arbin TacTaHbI3.
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9 - OHIMII YTUNU3ALIUANAY

On XeprinikTi HOpPMaTUBTIK TananTapFa COWKEC XOMbifybl Kepek.
IlacTaHFaH cakuHanap (nanpganaHbinFaH Hemece nanpanaHbinvaraH)
Kangplk peTiHae xikreneai.

10 - KTUHUKANBIK MAROANAPbI

Kancynarnelk TapTkbill CakuHaHbl WMMNaHTauusnay xafaannapabid
Keneci (TonblK emec) TisiMiHae naiaans! 6onybl MyMKiH:

- Kancynanblk kanTbl TypakTaHAbIPbIHbI3 XaHe opTaFa KOiblHbI3

- Ke3 iwwinik nuH3anapaplH LEHTPNeHyiHe XaHe TypakTanyblHa biknan ety

11 - UMMNNAHTALIUA KAPTACBIH TONTbIPY BOUbIHLLA HYCKAYNAP
Kancynarelk KepHey CaKMHacbIMeAULMHArnbIK KbI3METKEP TONThIPyb!
XOHe UMNNaHTaTTbIH TypaKTkl xa3backl peTiHae emaenyLuire xeTkisinyi
TWIC UMNNaHT kapTacbiMeH 6ipre Xypepdi; onap OHbl Ke3 KenreH
odhTanbmororka kepcete anybl ywiH, onap Gonalakta keHec anafbl.
On ewmpenywi, aopirep XoHe XUPYprusnblK npoueaypa ypriinreH
[eHcaynblK OpTanbifbl Typarsl aknapaTTbl, COHAAN-aK 0Ckl MakcaT YLLiH
GepinreH ancelpma apkbifibl UMMNAHTTbIH ©3i Typanbl AepekTepai
KamTybl Kepek.

TemeHae UMNNaHT KapTacklH TONTbIPy GoiibiHLWa Hyckaynap GepinreH:
1) KocbimMLua kanTamaga 6epinreH xancelpMaHbl 6ekiTiHi3. By xanceipma
XOFapFbl XarblHAafbl «MIMNNaHT KapTacklHa XabbICThIPbIHBI3» AEreH co3



TipKeCi apKbirbl aHblkTanagbl.

2) Kancynarblk kepHey CakMHachl UMMMaHTaLMsiNaHFaH Kea/li TaHaaHbI3.
3) MaumneHTTiH aTblH HEMece MAEHTUMUKATOPbIH TONThIPbIHbI3.

4) IMnnaHTaums KyHiH asblHbI3.

5) [MMaumeHT Typanbl aknapattl Tabyra 6GonaTbiH MeauUMHanbIK
KbIBMETKEPAH Hemece [eHcaynblK cakTay MeKeMeCiHiH MekeHXaliblH
KepCeTiHi3.
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CypeT 6.MMNNaHT kapTacbiHbIH apTKbl Cypert 7./AMNNaHT KapTachbiHbiH anablHfb!
Karbl Karbl

MeauumHa Kbl3MeTKepi MauMeHTKe WMMMaHT kapTacbiH e3iMeH Gipre
anbin XypyAiH MaHbI3[biNbIFbl )OHE UMMNAHT KapTackiHAa KepceTinreH
Be6-caliTTaH NauMeHT Typarbl aknapat naparblHa KO XeTKidy MyMKiHAiri
(www.patientinfo.ajlsa.com), coHpaii-aK onapablH WMHTEpHeTke  Kipy
MyMKiHZir 6onmaca, MyHaaii aknapaTtTbl puamnkanslk popmatTa cypayra
KyKbIFbl Typanbl xabapnaybl kepek. COHfbl Xaraaiiaa fapirep nauueHTke
XOFapblaa aTtarnfaH CinTeme apkbifbl KOM KeTkide anaTbiH MauueHT
Typanbl aknapar naparbiHbliH (uamnkanblk kellipmeciH 6epyi kepek. byn
MyMmKiH Gornmaca, onap uaukanblk KelipMeHi any YLiH eHipyLlire
xabapnacybl kepek.

12 - XABAPJTAHObIPY

Kanpan na Gip skafbiMCbi3 XaFdail Hemece LarbiM Gornca, Kerneci
MekeHxait GoiibiHwa AJL KoMnaHUsCkIHBIH canaHbl Gaksinay Genimive
ajlsa@aijlsa.com AMNEKTPOHAIBIK MOLITACK! APKbIMbl xabapnay kepek. Ayblp
okura GonFaH xaraaiaa KysblpeTTi yNTTbik OpraHFa xabapray Kaxer.

13 - KNUHUKATLIK KAYINCI3AIK XSHE TUIMAINIK

(EO) 2017/745 epexeciHe calikec TipkenreH eHIMAEPAIH Kayincisgik
XoHe KMNWHUKanblK eHIMAINik XublHbl (SSCP) yMbIC icTEereHHeH
KkeiliH Eyponanbik MeauumHanblk Kypbinfbinap aepektep 6asacbiHaa
(EUDAMED) xapvsinaHagpl.

OHiMHIH SSCP xublHbIHa Kipy MekeHxalbl — https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/home aHe ofaH keneci kof GolblHLa eHiMre caiikec
keneTiH Heriari UDI-DI koapl apkbine! kipyre 6onaabl: 84351943010S2.



14 - KENINAIK NEH XAYANKEPLINIKTI WWEKTEY!

Kancynarelk kepiny cakuHacblHbIH OpHanacybIXMpyprysnbik npoueaypa
Gonbin  Tabbinagbl koHe keiibip KayintepmeH 6GainaHbicTel. AJL
Ophthalmic SA ocbl Teyekenaepre xoHe KongaHbinaTblH aAicTep MeH
aflicTepre KaTbICTbl KAXeTTi aknapaTTbl 6epai. [opirep Haykacka 6apnbik
KaxeTTi aknapatTbl Gepyi kepek. Atan auTkanga, AJL Ophthalmic SA
Keneci xargaiinapfa GannaHbICTbl NaUMEHTKe Ke3 KereH 3usiH MeH
XapakaTka KaTbICTbl Ke3 KereH ayankepLinikten 6ocatbinaab!:

- [apirep naviaanaHaTbiH UMNNaHTaUus aaici Hemece npoueaypacel AJL
Ophthalmic S.A. komnaHusicel GepreH ycblHbICTapFa caiikec GonmaraH
Xafgavaa.

- [lypeic emec peuenT, TaHaay Hemece naiiaananyKancynanelk kepHey
cakuHacklbenrini 6ip Haykac yLUiH.

Aiibipbactay Hemece kalTapy YLWiH eHAipywlire Hemece >eprinikTi
AucTpubbloTopra  xabaprnacbiHpl3.  ©OHIM  3akbiMaanfaH — Hemece
3apapcbi3fiaHablpbinifaH  kafdaiiga, on  cepusinblk  Hemipi  6ap
TYNHYCKanblK kantamacklHaa kanTapbinybl Kepek,JuameTpi,aHbikTama
*oHe kanTapy cebebi, AJL Ophthalmic SA Hemece xeprinikTi
AnCTpuBbLIOTOpPFa.



RU - PYCCKUU

KONbLO ANA HATAXEHUA KANCYNbI

1UOEHTUOUKALNA U3LENUA, K KOTOPOMY OTHOCATCA
WHCTPYKLMK

Toprosoe Mocunawnua Onucanue Bazossiit UDI-DI
HasBaHue
Konbuo ans AC-PL Konbuo kpyrnoro ceveHnst 8435194301082
HaTsKEHNs: C npeaBapuTenbHbIM

Kancynel HaTsKEHMEM

2 - ONUCAHUE U3ENKNA

KomnbLio Ans HaTsKeHUs Kancynbl - 3TO MEAULIMHCKOE YCTPOWCTBO,
KOTOPOEe WMMNAHTUPYETC B KancynbHbIA MeLWoK Ans obnerdeHust
UMMANaHTaLUU UHTPAOoKYNApHO NH3b! (MOJT) y naumeHToB co cnabbim
UMM YaCTUYHO OTCYTCTBYIOLLMM 30HYMSPHBIM TENOM.

KancynbHoe —HaTskHOe KOMbLO - 3TO  LeMbHbIid, HEOMTUYECKNN,
KPYrMblli  MMMMAHTaT,  MOMHOCTbIO  M3rOTOBMEHHbI M3 Genoro
nonumetunmetakpunara (MMMA). Coctas MaTtepuana cregyoLmii:

Coeaunenue KowuenTpauus (% wiv)
Metunmerakpunar 99,69 - 99,71

Mepekucs Genaonna 0,04-0,06

TuhyenH 326 025

KonbLo Anst HaTsKeHWst Kancyribl - 3TO KOMbLO C OTKPLITOM 30HOM Nop,
onpeaeneHHbIM YriioM 1 ABYMs OTBEPCTUSIMU NS NO3ULIMOHUPOBAHNSI.

CyllecTByeT [Be MOAENW KamncyrnbHOTO HaTsbkHOro  komblja: AC
(konbLo Kpyrnoro ceveHusi) u ACS (konblLO KBafgpaTHOTO CeyeHust),
Cpeau KOTOPbIX €CTb BEpCUsi C NpPeABapUTENbHOW  Harpykon U
Bepcust 6e3 npeaBapuTenbHON Harpysku. [locTaBnsieTcs CTepurbHbIM
(CTEpUNN3yeTCs OKUCHIO STUNEHA).

3 - LENEBOE HA3HAYEHUE
3.1. Mpeanonaraemoe npuMeHeHue/ TEXHUYECKNE XapaKTePUCTUKMN
Konbuo Ans HaTsbkeHus Kancynbl paspaboTaHo Ans BBEAEHUS B

KancynbHeI MeLLok B nio6oe Bpems BO BpeMsi onepaLym no yaaneHuio
KatapakTbl C Lernblo 3KBAaTOPUANbHOrO PAaCTSKEHUS  KancyrbHOro



melwka. Komblo pacnpefensieT TPaKUMOHHblE YCUNWUSI Ha Karncyny,
pacluMpsieT  Kancyny, MoffepX1BaeT 30HbI 30HYNsipHoOW crnabocTtu,
NOATATMBAET 3aAHIOK Karcyrny, nepepacnpefensieT HarnpsikeHue npu
CUHAPOME KarncynsipHOW KOHTPAKTYpbl U BXOAWT B KancyrbHble MELKU C
HeBOoNbLIMM CMeLLieHNeM LieHTpa.

3.2. NokazaHus

KomblLo [Ans HaTsKeHUst Kancynbl MokasaHo Ans  crabunusauuu
KancynbHOro Mellka BO BPeMsi M Mocrie ornepauuu no  yaaneHuo
KaTapakThbl Y MaLUMEHTOB, y KOTOPbIX OH MMEEeTCs!, B TOM Yucre:

- MepBuYHas Ny BTopU4Has 3oHynsipHasi cnabocTb

- YacTuy4HbIi 30Hynonu3

- SATporeHHas 3oHynonarus

- TpaBma rmasa

- MceBnoakchoNMaTUBHLIA CUHAPOM

- OnacHoOCTb peTpakumMm KarncynbHOM CyMKn

3.3. 4 rpynna TOB

Kancyanoe HaTAXKHOE KOMbLO MOKa3aHO B3pOCAbIM - NauueHTam,
KOTOPbIM NPOBOAWUTCS oOnepauus no yAaneHulo KatapakTbl, Koraa
Tpebyetca cTabunulauus KancynbHOro Mewka. Her pgaHHbIX O
6e3onacHocTn NPUMEHEHUA Koney Ans HaTsXKeHUs Kancynol BO Bpems
GepemMeHHOCTW 1 KopMmneHust rpyapto y nioged. [MpumeHenne Bo
Bpemsi 6epeMeHHOCTN U KOPMIEHUS PyAbl0 OCTAETCH Ha YCMOTpeHue
odranbmonora.

3.4. Npeanonaraemble nonb3oBaTtenu

KomnbLio ANs HaTsKeHUs Kancyrbl NpeaHasHa4YeHo Anst UCnonb3oBaHust
TONbko  ObTanbMOXMpypramu, — Kotopble — npuoGpeTaloT — usaenve
HEMoOCPeACTBEHHO Y KoMmnaHunm AJL wnu Yepea aBTOPWU3OBAHHOMO
AncTpubbroTopa.

3.5. Cpok rogHOCTH

Cpok rogHocTu konblia Capsular Tension Ring cuntaetcs 15 ner, Tak kak
3TO UMNNaHTUPYeMbI NPOAYKT, NpeAHa3HaueHHbI ANt AnUTenbHOro
MCNONb30BaHWs NOCME UMMAHTALMUN NaLMUEHTY.

4 - BbIBOP KONbLIA

,Elwamerp BXWBNAEMOro BHYTPUKaNCyNbHOrMo Konbua Heobxoaumo
I'IOI:LDGDZTI: A0 onepauuu C y4eTOM pacCTosfiHUA OT 6enoro go Gemnoro.
I'IpM uMmnnaHTaunuu MHTDZOKyﬂﬂpHOVI NUH3bI  Takke Heobxoaumo
Yy4nTbIBaTb rEOMETPUIO ranTukn npun BhlsOpS Konbua.

nPOAYKT KombLo AN HATShKeHMs! Kancymbi

FEOMETPUYECKUE NAPAMETPbI Kpyrnoe ceuenve
CEYEHUA




MOAENb AC-PL

DVAMETP [mm]

2, 10,0 1,0 12,0 12,0 13,0 14,0

2. 9,0 10,0 10,0 10,5 11,0 12,0

*PL= MpedeapumensHo 3azpyxexroe;; @O= [uamemp & omipsimom cocmostuu; PC= Luamemp

8 3aKPBLIMOM COCMOSHUU

5 - NPEAYNPEXAEHWUA / NPOTUBONOKA3AHUA

Xnpypr 06513aH BbINOMHUTL TLIATENbHYIO NPEAONEPaLMOHHYIO OLIEHKY 1
KMUHUYECKMIA aHanu3, YToBbl oNpeaeniTb COOTHOLLIEHWE PUCKa U MOMb3bl
NPV HaNM4nUn OHOTO N3 paHee Pa3BUBLLNXCSH COCTOSIHUIA U3 CreayioLLero
(HenonHoro) cnucka:

- BoHynsipHas 6onb, koTopas AnuTCs Aorblue 4 YacoB

- Mukpodransmusa

- Bonb, pa3pbIB Uy nepcopauus KancynbHOro MeLlka

6 - NOBOYHbLIE 3®PEKTbI U OCTATOYHbIN PUCK

Kak u niobas xupyprudeckasi npouenypa, ydaneHue KarapakTbl C
BXMBMEHUEM WHTPAOKYMSPHOTO KOMbLa (BMECTE C MHTPAOKYNSIPHOI
NMH30M Wnn Ge3 Hee) CBSI3aHO C pucKaMu, KOTopble XUpypr obsidaH
OLIEHWTb Ha OCHOBE PEKOMEHAALNIA, U3NOXEHHbIX B COOTBETCTBYIOLLEN
KNUHWYecko nuTepatype. K MocrneonepauyoHHbIM — OCMOXHEHUSIM
OTHOCSITCS, B YaCTHOCTU:

- CMelLieH1e BHYTPUKaNCYNbHOTO KOMbLa

- CMeLLeH1e UHTPAOoKYNSIPHOW NNH3bI

- Pa3pbIB KancynbHoOro Meluka

- Maykoma

- SITporeHHoe NoBpesX/AeHNE 30HYNSIPHOTO annapara

KonbLo, WHXEKTop wunn J'IIOByPO ero 4actb He crnegyer MNOBTOPHO
CTepunu3oeaTtb, WCNOMNb30BaTb MNOBTOPHO n/vnn nepepaﬁaTblBaTb,
MOCKOIbKY 3TO MOXET NPUBECTU K psily U3BECTHbIX PUCKOB:

- nOTepﬂ UEenoCTHOCTU n d.)yHKLlMOHaJ'IbHOCTVI npoaykra.

- Bo3MOXHble N3MEeHEHWSI CBOWCTB martepuana v KOHCTPYKUUU n3aenvs.
- MoTeHumanbHbIi PUCK 3apaxeHus unm HaHeceHuss Bpeaa nauuneHTy.

7 - MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTH

1) Mepen onepauweit XMpypr AOMKeH y4ecTb creaytollee:

a. He XpaHuTte noA MpAMbIMA - COMHEYHbIMW - Nydyamn  unu - npu
Temneparype 45°C.

b. He vcnonb3ayiite UHXEKTOp, ecn ypoBeHb pacLUMpeHns 3padka rmasa
nepea onepauueil He NO3BOMSET NPOBEPUTL MOMOXEHUE KarnCyrbHOro
HaTAXHOro KombLa BHYTPU KancyrbHOro MeLlka nocrie onepauuu.



2) He vicnionb3yiite npoayKT B criyyae:

a. Cpok feiicTaus UCTek.

b. OTcyTCTBME MapKUPOBKM M/WNW HCTPYKLUM MO MPUMEHEHUIO.

c. HenpeaHamepeHHoe BCKpbITWE YMakoBKM [0 MpeanonaraeMon
fatbl  UCMONb3oBaHUsl. CTepUNbHOCTb  COEPXUMOrO  MOXeT  GbiTb
rapaHTMpoBaHa TOMbKO B TOM CIlyyae, €CMM 3aluTHasi ynakoBka
npoaykTa He Gbina BCKpbITa UMK MOBPeXAeHa.

d. ECnu MHXeKTOp YPOHWNM UNM ecnin Kakas-nnbo 4acTb MHXeKTopa
6bina cryyaiHo yfapeHa Wnv NoBpeXaeHa, HaxoAsiCh BHE 3alUUTHOM
YNaKoBKU.

3) Bo Bpems onepaLuu Xvpypr AOMKeH yunTbiBaTh Criedylolee

a. He npukacaiTech Kk HaKOHEYHUKY MHXeKTopa BO u3bexaHne ero
NOBPEXAEHNS.

b. Ecnu nHxekTop TpeGyeT 4pe3MepHOro ycunusi Ans W3BredeHust
KOmbLa, BbIGpOCkTE U3aenve.

c. He umnnaHTupyiiTe B CynbKyC WNn MepeaHiolo kamepy, Tak Kak
npeAnonaraeMoe MecTo UMMNMAHTaLM - KanCyrbHbIA MELLOK.

8 - UHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHWUIO / OBPALLEHUE C MPOOYKTAMMU
Y6eanTechb, YTO CPOK rofHOCTU MPOAyKTa He uctek. lMocne oTKpbITUS
ynakoBkv y6eautech, Y4TO HOMEp MOAENnu U Heobxoaumblii AnameTp
usgenust coBnagatoT C yKasaHHbIMU Ha 3TUKETKe KOHTeﬁHepa, n 4to
KOHTEWHep He NoBpexaeH

1. B CTEPUNbHbIX YCNOBUSIX MEASIEHHO OTKPOITE BNNCTEPHYIO YNaKoBKy.
Be3 0CTaHOBKM 1 akKypaTHO U3BMEKUTE U3 Hee NH-XEKTOP (PUCYHOK 1).
2. Mpokpy4nBaiiTe KONecuko Bnepes Ao TeX Nop, Noka BHYTPUKaNCYnbHOe
KOMbLO He ByAeT NOMHOCTLIO 3arpyXeHO B MH-XEKTOP (PUCYHOK 2).

3. Pasbriokmpyite UHXeKTOp 1 OTBeAWUTE A3bIMOK K LIEHTPY A0 Lienyka
(p1CyHOK).

4. BeanTe KOHYMK UHXEKTOpa B KanCyrbHbI MELIOK (PUCYHOK 4).

5. ToBepHWTE KOMECKKo B 06paTHOM HanpaBeHUH, YTOBbI MSITKO 1 TOYHO
pa3aMecTuTb BHYTPUKanCyrnbHOe KOMbLO BAOMb 9KBATOPA KamncCyrbHOMO
MeLuKa (PUCYHOK 5).

6. N ocne Toro, kak BHYTPUKANCYNbHOE KOMbLIO MOMHOCTBIO BbI-AET U3
MHXEKTOPA, OHO OTCOEAMHUTCS OT Kprouka.

7. MoBopaunsaiiTe KOMECUKO Bnepes, noka KpoyoK He OyaeT OTTAHYT.
3aTeMm U3BNEKNTE UHXEKTOP U3 rMasa.
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9 - YTUNU3ALWUA U3NENUA

OHM [OMXKHbI BbiTh  YTUNM3MPOBAHLI B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
HOpMaTWUBHbIMU  TpeBoBaHusMK.  BbiGpolieHHble  kombua  (Kak
MCNOMNb30BaHHbIE, Tak W HEUCMOMNb30BaHHbIE) KNacCUdULMPYIOTCH Kak
oTX0fbl.

10 - KNMMHWYECKUE NPEUMYLLECTBA

WmnnanTauus konbua Capsular Tension Ring mMoxeT 6biTb nonesHa B
CreaytoLLUX (HEMOMHBIX) CUTYaLUsIX:

- CTabunusauys v LeHTPUPOBaHME KarncyrbHOTO MeLlKa

- CnocoBcTBYeT LEHTPUPOBaHMIO 1 CTaGUNM3aLMU MHTPAOKYMSPHBIX
TMH3

11 - UHCTPYKLIUA MO 3ANONTHEHNIO KAPTOYKU UMMNJIAHTATA

KombLo Ans  HaTsKeHWs Kancynbl 3TOCONPOBOXAAETCS  KapTOUKOW
VIMNNaHTaTa, KOTOPYI AOIKEH 3arnonHUTh MEAULMHCKWA PaGOoTHWK u
nepesaTb NaLMEHTy B Ka4yecTBe MOCTOSHHOW 3anucy o6 uMnnaHTare;
4TOGbI OHU MO NPEACTaBUTL €ro MGOMY OdTaNbMONOry, OHU MOTyT
NPOKOHCYNETUPOBATLCS B ByayLuem. OH I0MKeH BKio4aTh MH(OpMaLMio
0 MauueHTe, Bpade U MEAULMHCKOM LIeHTpe, B KOTOPOM NpOBOAWNach
Xupyprudeckas npolielypa, a Takke [aHHble O CaMOM MMMaHTate



nocpeacTtesom I'IpE,ElyCMDTpeHHOIZ NS 9TOW Lenu 3TUKETKK.
Huxe npuseaeHbl NHCTPYKLMK NO 3anofHeHUo KapTbl UMNnaHTarTa.

1) MpukpenuTe 3TUKETKY, NMpunaraemylo K BTOPUYHOI ynakoBke. OTa
aTuKeTka oBo3HayeHa bpasoii «Hakneinte Ha KapTouKy vmnnaHTaTa»
BBEPXY.

2) BbibepuTte rmas, B KOTOpPbIA GbINO UMMMNAHTUPOBAHO KOMbLO Ans
HaTSKEHUS Kancynbl.

3) Bnuwwure nmsa unu naeHtudmkatop nauveHTa.

4) 3anuwuTe Aaty uMnnaHTauum.

5) YkaxuTe appec MeaMuMHCKOro paboTHWKa WM MeAWLMHCKOro
YUpEeXEHUs!, B KOTOPOM MOXHO HaiTV MHGOPMALIMIO O NaLneHTe.
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vMnnaxTata vMnnaHTata

MeauumHa Kbl3mMeTkepi nauveHTke WMMNaHT kapTacbiH e3imeH Gipre
anbin XypyaiH MaHbI3AbIbIFbl )XOHE UMMNNaHT KapTacbiHAa KepceTinreH
BeG-caiTTaH naumneHT Typanbl aknapar naparbiHa Komn XeTkisy MyMKiHAiri
(www patlentlnfo ajlsa.com), coHpaii-ak onapablH WHTEpHETKe  Kipy
MyMKiHZIr 6onmaca, MyHAai aknapaTTel husvkanslk chopmartTa cypayra
KyKbIfbl Typarnbl xabapnaybl kepek. CoHfbl Xaraanaa aapirep nauveHTke
KOFapblAa artanfaH cinTeme apkbifibl KON KeTkise anaTblH nauueHT
Typanbl aknapat naparblHblH husnkanbik kelipmeciH 6epyi kepek. Byn
MyMKiIH Gonmaca, onap cuaukanblk KelipMeHi any ywiH eHgipyLuire
xabapnacybl kepek.

12 - YBE[IOMJIEHUE

O niobbIx HexenaTenbHbIX SBNEHUAX Unu xanobax cneagyet coobuwiats B
oTAen KOHTpons kayecTsa koMnaHun AJL No aNeKTPOHHON noyTe ajlsa@
ajlsa.com. B cnyyae BO3HUKHOBEHWSI CEPbE3HOTO MHUMAEHTa crneayet
YBEAOMUTbL rOCYAAPCTBEHHbIN KOMMNETEHTHBINA OpraH.

13 - KMMHUYECKAA BE3OMNACHOCTb U 3ODEKTUBHOCTb

KpaTtkuit 0630op 6GesonacHocTu u adpdektuBHocTn (SSCP) wnapenuit,
3aperncTpupoBaHHbIX B COOTBETCTBMM € PermameHtom (EC)
2017/745, Gynet onybnukoBaH B EBponeiickoi 6ase faHHbIX U3aenuit
MeaMLMHCKoro HasHaueHns (EUDAMED), kak TONbKO OH BCTYMAT B CUTY.



Ccbinka ans poctyna k SSCP uspgenus: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/home 1 k HEMy MOXHO MOMYYNTb AOCTYM C MOMOLLbIO
ocHoBHoro koaa UDI-DI, cooTBetcTBytoLero usaenuio 84351943010S2.

14 - OTPAHUMEHMWE TAPAHTUUA U OTBETCTBEHHOCTU

YcTaHoBKa KOmMbLia [N1si PACTSHKEHUs Kancyribl ABMAETCS XUPYPruyeckon
npouenypon 1 ces3aHa ¢ HekotopbiMu puckamu. AJL Ophthalmic SA
npefocTaBuna HeobXoauMyto UHoOpMaLMIo 06 3TUX puckax, a Takke
0 MeTofax U TexHWKax, KoTopble creayeT Ucnonb3oBath. Bpay AomkeH
NPeAoCTaBUTL NALIMEHTY BCIO HEOBX0AMMYH0 UHchopMaLmio..B yacTHocTy,
AJL Ophthalmic SA ocBoGoxgaetca oOT no6Goii OTBETCTBEHHOCTU,
CBSA3aHHO C Nt0GbIM BPEIOM 1 TpaBMaMM NaLUUeHTa, CBA3aHHbLIMM C:

- METOAOM WNU NpOoLEeAYypO UMNNaHTaLum, NCNonb3yeMbiMU BPa4YoM B
cnyyae HecobrnoaeHus pekoMeHaauuni, npefocTaBneHHbIX KoMnaHuen
AJL Ophthalmic S.A.

- HenpaBunbHoe Ha3HayeHue, BbIGOP UNK UCMonb3oBaHWe Konbua Ans
HaTsHKeHUs Kancynbl Ans KOHKPETHOro nauneHTa.

Mo Bonpocam obmeHa unu BosBpaTta obpallanTeck K NPOU3BOAUTENIO
UnM MEeCTHOMY AUCTPUBbLIOTOPY. B criyyae, ecnv npoayKT noBpexaeH
UMK HECTEPUITIEH, €70 HEOBXOAMMO BEPHYTH B OPUTMHATNBHOM YMNaKoBKE C
CEepUIHBIM HOMEPOM.ANAMETP,CChIMKa W MPUYKMHY BO3BPaTa — KOMMaHWM1
AJL Ophthalmic SA unu mectHomy ANCTpUBLIOTOPY.



SV - SVENSKA

KAPSULAR SPANNINGSRING

1- IDENTIFIERING AV DEN PRODUKT SOM BRUKSANVISNINGEN
GALLER FOR

Handelsnamn Referens ivning &
UDI-DI
Kapsular AC-PL Rund sektionsring 8435194301052
spanningsring férbelastad

2 - PRODUKTBESKRIVNING

Capsular Tension Ring &r en medicinteknisk produkt som
implanteras i kapselsacken for att underlatta implantation av
intraokulara linser (IOL) hos patienter med en svag eller delvis
avsaknad av zonular kropp.

Capsular Tension Ring ar ett runt, icke-optiskt implantat i ett
stycke, helt tillverkat av vitt polymetylmetakrylat (PMMA).
Materialets sammansattning ar som foljer:

Sammanséttning Koncentration (% w/v)
Metylmetakrylat 99.69 - 99.71
Bensoylperoxid 0.04 - 0.06

Tinuvin 326 0.25

Capsular Tension Ring ar en ring med en 6ppen yta i en viss
vinkel och tva positioneringshal.

3 - AVSEDD ANVANDNING

3.1. Avsedd anvéndning/specifikationer

Capsular Tension Ring ar utformad fér att kunna séattas in i
kapselsacken nar som helst under kataraktoperationen fér att
utvidga kapselsacken ekvatoriellt. Ringen férdelar dragkrafterna
pa kapseln, expanderar kapseln, stédjer omraden med zonular
svaghet, stramar at den bakre kapseln, omférdelar spanningen
vid kapselkontraktionssyndromet och gar in i kapselsdckar som
&r nagot excentriska.

3.2. Indikationer

Capsular Tension Ring ar avsedd for stabilisering av kapselsacken
under och efter kataraktkirurgi, bland annat hos patienter dar



kapselsacken férekommer:

- Primar eller sekundar zonular svaghet
- Partiell zonulolys

- latrogen zonulopati

- Trauma mot 6gat

- Pseudoexfoliationssyndrom

- Risk for kapselretraktion

3.3. Patienter som &r malgrupper

Capsular Tension Ring ar avsedd for vuxna patienter som
genomgar kataraktkirurgi dar stabilisering av kapselsdcken kravs.
Det finns inga bevis for sékerheten hos kapselspanningsringar
under graviditet och amning hos manniskor. Anvandning under
graviditet och amning ska beddémas av 6égonlakaren.

3.4. Tilltdnkta anvandare

Capsular Tension Ring &ar endast avsedd att anvandas av
dgonkirurger som képer produkten direkt fran AJL eller via en
auktoriserad distributor.

3.5. Hallbarhetstid

Hallbarheten fér Capsular Tension Ring anses vara 15 ar, eftersom
det &r en implanterbar produkt som &r avsedd fér langvarig
anvandning efter implantation i patienten. 4 - VAL AV RING
Diametern pa den ring som ska implanteras maste véljas
preoperativt, med héansyn till dgats vit-vita avstandsvarde. Pa
samma satt maste haptikens geometri beaktas vid val av ring nar
en intraokular lins implanteras.

PRODUKT Kapsulr spanningsring
GEOMETRIAVSNITT Rund sektion
MODELL AC-PL

DIAMETER [mm]

2, 10,0 1,0 12,0 12,0 13,0 14,0

o

[} 9,0 10,0 10,0 10,5 no 120

c

*PL= Férinstallerad; @0= Oppen diameter; @C= Stangd diameter

5 - VARNINGAR / KONTRAINDIKATIONER

Kirurgen maste géra en noggrann preoperativ utvardering och
en klinisk beddémning fér att faststalla risk/nyttaférhallandet fér
implantat vid foljande (icke uttémmande) lista 6ver befintliga
tillstand:



- Zonular skada stérre an 4 klocktimmar
- Mikroftalmi
- Skada, sonderrivning eller perforering av kapselsacken

6 - BIVERKNINGAR OCH KVARSTAENDE RISK

Som vid alla kirurgiska ingrepp innebar kataraktkirurgi med
implantation av en intraokuldr ring, oavsett om den utférs
tillsammans med en intraokuldr lins eller inte, risker som
kirurgen maste utvardera enligt vad som anges i relevant klinisk
litteratur. Postoperativa komplikationer kan inkludera, men ar inte
begransade till, foljande:

- Dislokation av den kapsulara spannringen
- Forskjutning av den intraokuléra linsen

- Ruptur av kapselsacken

- Glaukom

- latrogen zonular skada

Ringen, injektorn eller nagon del av den far inte atersteriliseras,
ateranvandas och/eller reprocessas eftersom detta kan leda till
ett antal kénda risker:

- Forlust av produktintegritet och funktionalitet.

- Potentiella férandringar i material- och
produktdesignegenskaper.

- Potentiell risk fér infektion eller skada pa patienten.

7 - FORSIKTIGHETSATGARDER
1) Fore operationen bor kirurgen dévervaga foljande:
a. Férvara inte i direkt solljus eller vid temperaturer pa 45°C.

b. Anvand inte injektorn om pupillutvidgningen i o6gat
fére operationen inte gbér det mojligt att verifiera
kapselspanningsringens position i kapselsacken efter

operationen.

2) Anvand inte produkten i handelse av:

a. Utgangsdatumet har 16pt ut.

b. Avsaknad av méarkning och/eller bruksanvisning.

c. Oavsiktlig 6ppning av foérpackningen foére det avsedda
anvandningsdatumet. Innehallets sterilitet kan endast garanteras
om produktens skyddsférpackning inte har 6ppnats eller skadats.
d. Om injektorn har tappats eller om nagon del av injektorn
oavsiktligt har slagits i eller skadats nar den var utanfor sin
skyddande férpackning.

3) Under operationen bor kirurgen beakta foljande:

a. Ror inte vid injektorspetsen for att undvika skador.

b. Om injektorn kraver 6verdriven kraft for att mata ut ringen ska
produkten kasseras.



c. Implantera inte i sulcus eller framre kammaren, eftersom det
avsedda implantationsstallet &r kapselsacken.

8 - BRUKSANVISNINGAR/ PRODUKTHANTERING

Kontrollera att produktens utgangsdatum inte har I&pt ut. Nar du
har éppnat ladan ska du kontrollera att etiketten pa behallaren
stdmmer Gverens med den modell och diameter som du behéver
och att den inte &r skadad.

1) Oppna blisterférpackningen l&ngsamt och kontinuerligt
under aseptiska férhallanden och ta férsiktigt ut injektorn ur
blisterférpackningen (figur 1).

2) Vrid hjulet framat tills ringen &r helt inférd i injektorn (bild 2).

3) Las upp injektorn genom att skjuta fliken mot mitten tills du
hor ett "klick” (bild 3).

4) Fér in spetsen pa injektorn i kapselpasen (bild 4)

5) Vrid hjulet bakat fér att sldppa ringen pa ett jamnt och
kontrollerat satt 1angs kapselekvatorn (bild 5).

6) Ringen kommer att frigéra sig fran kroken nar den &r helt
frigjord fran injektorn.

7) Vrid hjulet framat tills kroken &r indragen och ta bort injektorn
fran égat.

1.Ta bort fran forpackningen

3. Las upp.

5. Vrid injektorn fér att
justera AC/ACS-ringarnas

tgang




9 - KASSERING AV PRODUKTER

Den maste kasseras i enlighet med lokala bestdammelser.
Kasserade ringar (oavsett om de &r anvanda eller oanvanda)
klassificeras som avfall.

10 - KLINISKA FORDELAR

Implantation av Capsular Tension Ring kan vara till nytta i féljande
(icke uttbmmande) foérteckning Gver situationer:

- Stabilisera och centrera kapselpasen

- For att framja centrering och stabilisering av intraokuléra linser

11- INSTRUKTIONER FOR ATT FYLLA | IMPLANTATKORTET

Capsular Tension Ring atféljs av ett implantatkort som maste
fyllas i av sjukvardspersonalen och levereras till patienten som
en permanent journal dver sitt implantat, s att de kan visa upp
det fér alla dgonlakare som de kan radfraga i framtiden. Den ska
innehalla information om patienten, l&dkaren och vardcentralen
dar det kirurgiska ingreppet utférdes, samt uppgifter om
sjlva implantatet med hjélp av etiketten som tillhandahalls
fér &ndamalet. Nedan finns instruktioner om hur du fyller i
implantatkortet.

Nedan finns instruktioner om hur du fyller i implantatkortet:

1) Fast etiketten som finns i den sekundéara férpackningen. Denna
etikett identifieras med frasen "Fast pa implantatkortet ” hégst

upp.

2) Valj det 6ga i vilket den kapsuldra spanningsringen har
implanterats.

3) Fyll i patientens namn eller ID.

4) Skriv ner datumet for implantationen.

5) Ange adressen till vardpersonalen eller hélso- och
sjukvardsinstitutionen dar patientinformationen finns.
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IE' IMPLANT CARD
o]
v 1 2
. O 3
P — i :
= e e e = _Mipopotentntapaany S
e " — rmé W R eyt v

Figur 6. Implantatkortets baksida Figur 7. Implantatkortets framsida



Halso- och sjukvardspersonalen maste informera patienten om
vikten av att ha med sig implantatkortet och majligheten att
fa tillgang till patientinformationsbladet fran webbplatsen som
ndmns pa implantatkortet (www.patientinfo.ajlsa.com), samt
deras ratt att begéra sadan information i fysiskt format om de
inte har tillgang till internet. | det senare fallet maste lakaren foérse
patienten med en fysisk kopia av patientinformationsbladet, som
de kan komma &t via ovan ndmnda lank. Om detta inte &r mojligt
maste de kontakta tillverkaren for att fa en fysisk kopia.

12 - AVISERING

Eventuella biverkningar eller klagomal ska rapporteras till
AJL:s kvalitetskontrollavdelning via e post till ajlsa@ajlsa.com.
| handelse av en allvarlig incident ska den behdriga nationella
myndigheten underrattas.

13 - KLINISK SAKERHET OCH PRESTANDA

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)
for produkter som registrerats enligt férordning (EU) 2017/745
kommer att publiceras i European Medical Device Database
(EUDAMED, den europeiska databasen fér medicintekniska
produkter) nar den &r i drift.

Adressen for atkomst till produktens SSCP &r https://ec.europa.
eu/tools/eudamed/#/screen/home och den kan nas med den
grundlaggande UDI-DI-koden som motsvarar produkten, vilken
ar: 84351943010S2.

14 - BEGRANSNING AV GARANTI OCH ANSVAR

Insattning av kapseltdjningsringen ar ett kirurgiskt ingrepp och ar
férenat med vissa risker. AJL Ophthalmic S.A. har tillhandahallit
noédvandig information om dessa risker och om de metoder och
tekniker som ska anvandas. Lékaren maste férse patienten med
all relevant information. AJL Ophthalmic S.A. &r i synnerhet be-
friat fran allt ansvar i samband med skada pa patienten som &r
férknippad med:

- Implantationsmetoden eller férfarandet som anvands av lakaren
om de inte féljer rekommendationerna fran AJL Ophthalmic S.A.
- Felaktig forskrivning, val eller anvandning av Capsular Tension
Ring for en viss patient.

Kontakta tillverkaren eller den lokala distributéren angaende
byten eller returer. Om produkten &r skadad eller osteril maste
den returneras i originalférpackningen med serienummer, diame-
ter, referens och skalet till returen till AJL Ophthalmic S.A. eller till
den lokala distributéren.



14 - GLOSSARY OF SYMBOLS - GLOSARIO DE SiMBOLOS
- GLOSSAR DER SYMBOLE - GLOSSAIRE DES SYMBOLES -
GLOSSARIODEISIMBOLI-GLOSSARIODESIMBOLOS-ITTOCAPIN
CUMBOIIB-TAHBATIAPITIOCCAPUNI-TNMOCCAPUACUMBONOB

- ORDLISTA OVER SYMBOLER

ol

]

Fecha de caducidad
Verfallsdatum

Date de péremption
Data di scadenza
Data de validade

[1aTa 3aKiHueHHA TepMiHy npuaaTHOCTI
KapamapinbiK mep3imi
[laTa OKOHUaHWA CPOKa FOAHOCTM

Forfallodatum

Manufacturer Date of manufacture
Fabricante Fecha de fabricacion
Hertseller Herstellungsdatum
Fabricant Date de fabrication
Fabbricante Data di produzione
Fabricante Data de fabrico
BUpOBHHK [lata surotosnenma
Onpipywi npipinren kyHi
NpoussopuTens [ata warotosnenus
Tillverkare i
Use-by-Date Single sterile barrier system with protective

packaging inside
Un solo sistema de barrera estéril con un envase
protector interior
Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
im Inneren
Systeme de barriére stérile simple avec emballage de
protection interne
Sistema di barriera sterile singolo con confezione
interna protettiva
Um s6 sistema de barreira estéril com embalagem de
protecio interna
€avta crepunba 6ap'epHa cUCTema i3 3aXMCHO0.
YNaKOBKOIO BCepeAnHi
Iwite KOpFaHBiL KanTamach 6ap cTepuibal
TocKaybingbIH Bipsikrait xylieci
EANHan CTepunbHan GapbepHan CUCTeMa C 3aunTHOM
YNaKoBKOW BHYTPH
Enkelt sterilt barriarsystem med skyddsforpackning
inuti




®

Do not re-use
No reutilizar
Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser
Non riutilizzare
N&o reutilizar
MoBTopHe 3acTocyBaHHA 3a6OpOHEHO
Kaiita naiiaanan6aneis
MosTopHOE NpUMeHeHMe 3anpelieHo
Ateranviind inte

Do not resterilize
No reesterilizar
Nicht resterilisieren
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
Néio reesterilizar
MosTopwa crepwnisauyia 3a6oporena
KaiiTa Crepunbaemenis
MosTopHas cTepu/mMsauma sanpeusena
Atersterilisera inte

Medical device
Producto sanitario
Medizinisches Gerét
Dispositif médical
Dispositivo medico
Dispositivo médico
Megustuii upi6
MeauuuHansiK KypeinFe!
Meauuunckoe uagenue

produkt

Unique device identifier
Identificador tnico de producto
Eindeutige Gerstekennung
Identifiant unique du produit

Identificazione unica del dispositivo
Identificador tnico do dispositivo
VHiKansHWiA iAEHTUGIKATOP NPUCTPOID
bipereii KypbIFb! WAGHTHGUKATOPS!
YHUKanbHbIl WAGHTUOUKATOP YCTPOiCTEA
Unik identifiering av enheten

45°C

[sN]

Upper limit of temperature
Limite superior de temperatura
Obere Temperaturgrenze
Limite supérieure de température
Limite di temperatura massima
Limite superior de temperatura
BepxHA TemnepaTypHa Mexa
JKoFapFsl Temnepatypa weri
BepxHuit npeien TeMnepaTypbl

Ovre

Serial number
Nimero de serie

Seriennummer
Numéro de série
Numero di serie
Nimero de série
Cepiiinuii Homep
Cepuansik Homip
CepwiiHsiii Homep

3nak.




Catalogue number Sterilized using ethylene oxide
Nimero de catdlogo Esterilizado utilizando éxido de etileno
Katalognummer Sterilisiert mit Ethylenoxid
Référence du catalogue Stérilisation & 'oxyde d'éthyléne
Numero di catalogo sterilizzazione con ossido di etilene
NGmero de catslogo Esterilizado com éxido de etileno
Homep 3a katanorom Crepunizauiin okucom ewneny
Katanor Hemipi STUneH OKCMAIMEH 3aPAPCHIAAHAIDbIAFaH
Homep no katanory Crepunu3aUma Okuckio aTuneHa

Steriliserad med etylenoxid

Al
B\

AN -
L)
Keep away from sunlight Keep dry
Manténgase fuera de la luz del sol Manténgase seco
Vor Sonnenlicht schiitzen Trocken aufbewahren
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil Conserver au sec
Conservare al riparo dalla luce solare diretta Conservare in luogo asciutto
Manter fora do alcance da luz solar Manter seco
BeperT sia CoHAYHOrO caitna 36epiraty y cyxomy micui
KyH cayneciHeH KopFansi3 KypraK Kyiiae cakTansi3
Bepeuyb OT CONHEeYHOrO caeta XpaHHTb B CYXOM MecTe
Hall borta frén solljus Forvaras torr

®

Do not use if package is damaged and consult instructions for use
No utilizar si el envase esta dafiado y consultense las instrucciones de uso
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi
Non uf

zzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso
Nao utilizar no caso de a embalagem estar danificada e consultar as instrugdes de utilizagdo

He y pasi ynaxoskm 1a 20 iHCTpYKUil i3
Kantama 6onca, WaHe naliganany Kaparsi3
He 8 cayuae ynakoskm u X no

Anvand inte om den arskadad och lis




ifuailsacom
[Consult instructions for use or consult electronic|

&

instructions for use
Constltense las instrucciones de uso

o consiiltense las instrucciones de uso
electrénicas
Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen
Consulter le mode d'emploi ou consulter le
mode d'emploi électronique
Consultare le istruzioni per 'uso o le istruzioni
elettroniche per ['uso

Consultar as instruges de utilizagao ou
consultar as instrugdes electrénicas de utilizagdol
A NacKa, 38ePHITHCA A0 IHCTPYKLT 3
BUKOPHCTaHHS 260 A0 €NEKTPOHHOI IHCTPYKLT
3 BUKOpUCTaHHA

Naiiganany eHIHALTi KOHCYNLTAUMANIK,
HYCKaY/IbIKTap Hemece naiiganany weHinaeri
71EKTPOHABIK HYCKAYNLIKTAD
Oﬁpamvecb T Y

*onsulters bruksanvisningen cller konsulera
den i

Date of implantation
Fecha de implantacion

Datum des Inkrafttretens
Date d'implantation
Data di impianto

Data de implementacdo

[flata imnnakraui

VmnnaTauns kyHi

[ata wmnnanTauun

Datum for implantation

o+

Centro sanitario o doctor

K

Health care centre or doctor
Gesundheitszentrum oder Arzt
Centre de santé ou médecin
Centro sanitario o medico
Centro de satide ou médico
Meausiuii uewTp abo nikap
[leHcaynbIk cakTay OpTanbiFbl Hemece Aapirep

MeAuUMHCKIA UeHTp Wk Bpad

Vardcentral eller lakare

Identificacion del paciente
Patient identification
Patientenkennung
Identification du patient
Identificazione del paziente
Identificagdo do doente
InenTudikauia naujenta
Mauvient naeHTHdMKaLMACH
VperTndukauma naumenta

av patienten




Patient information website
Pégina web de informacién al paciente
Website mit den Patienteninformationen

Site web dinformation pour e patient
Sito internet di informazioni per il paziente
Site de informagdes para o doente
BeG-caiiT 3 iHpopmaLlieio 4 nauenta
MauvienTTepre apHanFan aknaparTbik Be6-caitT

Beb-caiiT c MHbOpMaLMelt AR NauvenTa

Webbplats for patientinformation

Indicates safety with magnetic resonance (MRI)
Indica que el producto es seguro con la resonancia
magnética (MRI)
Sicherheit durch Magnetresonanztomographie (MRI)
Indique que le produit est sans danger pour
I'imagerie par résonance magnétique (MRI)
Indica che il prodotto & sicuro con la risonanza
magnetica (MRI)
Indica que o produto é seguro para a imagiologia por
ressonancia magnética (MRI)
BKasye Ha Geanexy 3a A0NIOMOTOIO MarHITHOTO
pesonancy (MRI)
Marwurik pe3omancnes (MRI) kayincisaikTi

Kepceteni
YKa3sblBaeT Ha T, YTO NPoAYKT GesonaceH npu

(MRI)
Visar sakerhet vid magnetisk resonanstomografi

q3

&

Medical device subjected to European
Regulations
Producto sanitario estd sujeto a la normativa
europea
Das Medizinprodukt unterliegt den
européischen Vorschriften
Le dispositif médical est soumis a la
réglementation européenne
Dispositivo medico soggetto alla normativa
europea
Dispositivo médico sujeito as normas europeias
Meaukwii npuCTP, o MiAnaaac nia Allo
Bponeliceutx Hopm
Eyponansik epewenepre caikec kenetin
MEAALAHANBIK KYPbINFbI
MeayupHCKOR M3AenUe, cooTeeTcTayiouee
esponelickum Hopmam
Medicinteknisk produkt som omfattas av

Indicates that material of containers are recyclables

Indica que el material del envase es reciclable

Angabe, dass das Material des Behalters
recycelbar ist

Indique que le matériau des récipients est recyclable

Indica che il materiale della confezione & riciclabile
Indica que o material dos recipientes é reciclavel
BKa3ye Ha MOXAMBICTb NePEpOBKM KOHTEMHEpIB

KoHTeiiHepnep maTepuanbiHbiK KaiTa e geyre
Kapamab! exeni Kepcerinren
YKa3sIBaeT Ha BO3MOXHOCTb NepepaboTii
KOHTeliHepos

europeiska

Angett att materialet i behallarna ar tervinningsbart




S >

Left eye Right eye
Ojo izquierdo 0Ojo derecho
Linkes Auge Rechtes Auge
il gauche il droit
Occhio sinistro Occhio destro
Olho esquerdo Olho direito
Nige oko Npage oxo
Con ko3 Or ko3

Npassif nas

Neswiii a3
Hoger oga

Vanster bga

do dc

Closed diameter (mm)
Diémetro cerrado (mm)
Geschlossener Durchmesser (mm)
Diamétre fermé (mm)

Open diameter (mm)
Didmetro abierto (mm)
Offener Durchmesser (mm)

Diamétre ouvert (mm)
Diametro chiuso (mm)

Didmetro fechado (mm)

Bausbkuii iamerp (mm)

aboik avamerp (mm)
[ameTp & 3aKpLITOM cocToRHMy (mm)

Diametro aperto (mm)
Didmetro aberto (mm)
BiakpyTwit alamerp (mm)
Auwbik Avamerp (mm)
[lamerp & OTKpbITOM CoCTORKMM (mm)

Oppen diameter (mm) Stéingd diameter (mm)

®

Ecoembes

Authorized representative in Switzerland
Representante autorizado en Suiza
Zugelassener Vertreter in der Schweiz
Représentant autorisé en Suisse
Rappresentante autorizzato in Svizzera
Representante autorizado na Suiga
YnosHosaxeHwi npeacTasHyk y LWiseiiuapii

Waeiiyapuagare! yakinetri oxin
. e

Auktoriserad representant i Schweiz
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CAPSULAIRE SPANNINGSRING
KAPSULARNI TENZNi KROUZEK
KAPSZULATENZIOS GYURU
PIERSCIEN DOTOREBKOWY
INEL DE TENSIUNE CAPSULARA
AAKTYAIOZ TAZHE NEPIGAKIOY
KANCYNEH TEH3UOHEH NPBbCTEH
PRSTEN ZA STABILIZACIJU KAPSULE
KAPSUL/R SPENNINGSRING

KAPSULARNI TENZIJSKI OBROC

Gebruiksaan

Navod k pou:
Hasznalati utasitas
Instrukcja obstugi
Instructiuni de utilizare

Odnyieg xpriong
WHcTpykuum 3a ynotpe6a
Upute za uporabu
Bruksanvisning

Navodila za uporabo




NEDERLAN

CAPSULAIRE SPANNINGSRING
1- IDENTIFICATIE VAN HET PRODUCT WAAROP DE INSTRUCTIES VAN
TOEPASSING ZIJN

ijving Basis-UDI-DI
Capsulaire AC-PL Ring met ronde 8435194301052
spanningsing doorsnede voorgeladen

2 - PRODUCTOMSCHRIJVING

De capsulaire spanningsring (Capsular Tension Ring) is een
medisch hulpmiddel dat in het kapselzakje wordt geimplanteerd
om de implantatie van een intra-oculaire lens (IOL) te
vergemakkelijken bij patiénten met een zwak of gedeeltelijk
afwezig straalvormig lichaam.

De capsulaire spanningsring is een eendelig, niet-
optisch, rond implantaat dat volledig is gemaakt van wit
polymethylmethacrylaat (PMMA). De samenstelling van het
materiaal is als volgt:

Verbinding Concentratie (% w/v)
Methylmethacrylaat 99.69 - 99.71
Benzoylperoxide 0.04 - 0.06

Tinuvine 326 0.25

De capsulaire spanningsring is een ring met een open gedeelte
onder een specifieke hoek en twee positioneringsgaten.

3 - BEOOGD DOEL VAN HET PRODUCT

3.1. Beoogd gebruik/specificaties

De capsulaire spanningsring is zo ontworpen dat hij op elk
gewenst moment tijdens een staaroperatie in het kapselzakje
kan worden geplaatst om het kapselzakje equatoriaal uit te
rekken. De ring verdeelt de trekkrachten op het kapsel, vergroot
het kapsel, ondersteunt gebieden met zonulaire zwakte,
verstevigt het achterste kapsel, verdeelt de spanning bij het
capsulair contractuursyndroom en gaat ietwat excentrisch in de
kapselzakjes.



3.2. Indications

De capsulaire spanningsring is geindiceerd voor de stabilisatie
van het capsulaire zakje tijdens en na een staaroperatie bij
patiénten waarbij onder andere de volgende aandoeningen
aanwezig zijn:

- Primaire of secundaire zonulaire zwakte

- Gedeeltelijke zonulolyse

- latrogene zonulopathie

- Oogtrauma

- Pseudo-exfoliatiesyndroom

- Risico op capsulaire retractie

3.3. Doelpatiénten

De capsulaire spanningsring is geindiceerd voor volwassen
patiénten die een staaroperatie ondergaan, waarbij stabilisatie
van het kapselzakje vereist is. Er is geen bewijs van de veiligheid
van capsulaire spanningsringen tijdens de zwangerschap en
borstvoeding bij mensen. Het gebruik tijdens de zwangerschap
en borstvoeding moet beoordeeld worden door een oogarts.

3.4. Beoogde gebruikers

De capsulaire spanningsring is uitsluitend bedoeld voor gebruik
door oogchirurgen die het product rechtstreeks van AJL of via
een erkende distributeur verkrijgen.

3.5. Levensduur

De levensduur van de capsulaire spanningsring bedraagt 15 jaar.
Het is immers een implanteerbaar product dat bedoeld is voor
langdurig gebruik na implantatie bij de patiént.

4 - KEUZE VAN DE RING

De diameter van de te implanteren ring moet voor de operatie
worden gekozen, rekening houdend met de wit-witafstand van
het cog. Ook bij het implanteren van een intra-oculaire lens moet
bij de keuze van de ring rekening worden gehouden met de
geometrie van de haptiek.

PRODUCT Capsulaire spanningsring
GEOMETRIEDOORSNEDE Ronde doorsnede
MODEL AC-PL

DIAMETER [mm]

D, I 10,0 I no I 120 I 120 I 13,0 I 14,0




I (28 I 9,0 I 100 I 10,0 I 10,5 I no I 120 I

*PL = VOORGESPANNEN; @0 = OPEN DIAMETER; @C = GESLOTEN DIAMETER

5 - WAARSCHUWINGEN / CONTRA-INDICATIES

De chirurg moet een zorgvuldige preoperatieve evaluatie en een
klinische beoordeling uitvoeren om de risico-batenverhouding
van de implantatie te bepalen in de volgende (niet-uitputtende)
lijst van reeds bestaande aandoeningen:

- Zonulaire beschadiging groter dan 4 klokuren

- Microftalmie

- Beschadiging, scheuring of perforatie van het kapselzakje

6 - BIJWERKINGEN EN RESTRISICO’S

Zoals bij elke chirurgische ingreep brengt staaroperatie met
implantatie van een intra-oculaire ring, al dan niet in combinatie
met een intra-oculaire lens, risico’s met zich mee die de chirurg
moet evalueren op basis van de relevante klinische literatuur.
Postoperatieve complicaties kunnen omvatten, maar zijn niet
beperkt tot de volgende:

- Dislocatie van de capsulaire spanningsring
- Dislocatie van de intra-oculaire lens

- Breuk van het kapselzakje

- Glaucoom

- Latrogene zonulaire schade

De ring, de injector of een onderdeel ervan mag niet opnieuw
worden gesteriliseerd, hergebruikt en/of opnieuw worden
verwerkt, omdat dit een aantal bekende risico’s met zich mee
kan brengen:

- Verlies van productintegriteit en -functionaliteit.

- Mogelijke veranderingen in materiaal- en
productontwerpeigenschappen.

- Mogelijk risico op infectie of schade voor de patiént.

7 - VOORZORGSMAATREGELEN

1) Véor de operatie moet de chirurg rekening houden met het volgende:

a. Niet bewaren in direct zonlicht of bij een temperatuur van 45 °C.

b. Gebruik de injector niet als de pupilverwijding van het oog voor de operatie
niet toereikend is om de positie van de capsulaire spanningsring in het
kapselzakje na de operatie te controleren.

2) Gebruik het product niet in geval van:
a. Verstreken houdbaarheidsdatum;



b. Ontbreken van etikettering en/of gebruiksaanwijzing;

Onbedoelde opening van de verpakking voor de beoogde gebruiksdatum. De
steriliteit van de inhoud kan enkel gegarandeerd worden als de beschermende
verpakking van het product niet geopend of beschadigd is.

c. Als de injector is gevallen of als een onderdeel van de injector per ongeluk
is gestoten of beschadigd is geraakt terwijl het product uit de beschermende
verpakking werd gehaald.

3) Tijdens de operatie moet de chirurg rekening houden met het volgende:

a. Raak de injectorpunt niet aan om beschadiging te voorkomen.

b. Als de injector te veel kracht vereist om de ring uit te werpen, gooi het product
dan weg.

c. Plaats het implantaat niet in de sulcus of de voorste oogkamer, aangezien de
beoogde implantatieplaats het kapselzakije is.

8 - GEBRUIKSAANWIJZING/PRODUCTHANTERING

Controleer of de houdbaarheidsdatum van het product niet
is verstreken. Nadat u de doos hebt geopend, controleert u of
het etiket op de verpakking overeenkomt met het model en de
diameter die u nodig hebt en of het niet beschadigd is.

1. Open onder aseptische omstandigheden de blister langzaam
en constant en verwijder de injector voorzichtig uit de blister
(afbeelding 1).

2. Draai het wieltje naar voren totdat de ring volledig in de
injector is geplaatst (afbeelding 2)

3. Ontgrendel de injector door het lipje naar het midden te
schuiven totdat u een klik hoort (afbeelding 3).

4. Steek de punt van de injector in het kapselzakje (afbeelding 4).
5. Draai het wieltje naar achteren om de ring op een soepele
en beheerste manier langs de capsulaire equator los te laten
(afbeelding 5).

6. Zodra de ring volledig los is van de injector, komt deze vanzelf
los van de haak.

7. Draai het wieltje naar voren totdat de haak is ingetrokken en
verwijder de injector uit het oog.



5. Draai de injector om de
‘output van de AC/ACS-
ringen aan te passen

9 - PRODUCTVERWIJDERING

Het product moet worden afgevoerd volgens de plaatselijke
wettelijke voorschriften. Afgedankte ringen (zowel gebruikt als
ongebruikt) worden als afval geclassificeerd.

10 - KLINISCHE VOORDELEN

Implantatie van de capsulaire spanningsring kan nuttig zijn in de
volgende (niet-uitputtende) lijst van situaties:

- Om het kapselzakje te stabiliseren en centreren

- Om de centrering en stabilisatie van intra-oculaire lenzen te
bevorderen

11- INSTRUCTIES VOOR HET INVULLEN VAN DE IMPLANTAATKAART
Bij de capsulaire spanningsring hoort een implantaatkaart. Deze
moet door de zorgverlener worden ingevuld en aan de patiént
worden gegeven als een permanent bewijs van het implantaat.
Zo kan de patiént de kaart aan elke oogarts tonen die hij of zij
in de toekomst raadpleegt. De kaart moet informatie bevatten
over de patiént, de arts en de zorginstelling waar de chirurgische
ingreep is uitgevoerd, evenals gegevens over het implantaat zelf,
via het daarvoor bestemde etiket.



Hieronder staan instructies voor het invullen van de
implantaatkaart:

1 Plak het etiket op de secundaire verpakking. Dit etiket is
herkenbaar aan de tekst “Plak op de implantaatkaart” bovenaan.
2) Selecteer het oog waarin de capsulaire spanningsring is
geimplanteerd.

3) Vul de naam of de ID van de patiént in.

4) Noteer de datum van implantatie.

5) Geef het adres op van de zorgverlener of zorginstelling waar
de patiéntgegevens te vinden zijn.
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De zorgverlener moet de patiént informeren over het belang van
het bij zich dragen van de implantaatkaart en over de mogelijkheid
om de patiénteninformatie te raadplegen via de website die op
de implantaatkaart wordt vermeld (www.patientinfo.ajlsa.com).
Ook moet de patiént worden gewezen op het recht om dergelijke
informatie in fysieke vorm op te vragen als hij/zij geen toegang
heeft tot internet. In het laatste geval moet de arts de patiént een
fysiek exemplaar van het patiéntinformatieblad verstrekken, dat
hij/zij via de hierboven vermelde link kan raadplegen. Indien dit
niet mogelijk is, moet hij/zij contact opnemen met de fabrikant
om een fysiek exemplaar te verkrijgen.

12 - MELDING VAN PROBLEMEN EN KLACHTEN

Eventuele nadelige voorvallen of klachten dienen per e-mail
aan de afdeling Kwaliteitscontrole van AJL te worden gemeld
via ajlsa@ajlsa.com. Bij een ernstig incident dient de bevoegde
nationale instantie op de hoogte te worden gebracht.

13 - KLINISCHE VEILIGHEID EN PRESTATIES

De samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(SSCP) van producten die zijn geregistreerd onder Verordening
(EU) 2017/745, wordt gepubliceerd in de Europese database voor
medische hulpmiddelen (EUDAMED), zodra deze operationeel is.



Het adres voor toegang tot de SSCP van het product is https://
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home en is toegankelijk
via de basis-UDI-DI-code die bij het product hoort, namelijk
84351943010S2.

14 - BEPERKING VAN GARANTIE EN AANSPRAKELIJKHEID

Het plaatsen van de capsulaire spanningsring is een chirurgische
ingreep en brengt bepaalde risico’s met zich mee. AJL Ophthalmic
SA heeft de nodige informatie verstrekt over deze risico’s en
over de te gebruiken methoden en technieken. De arts moet de
patiént alle relevante informatie verstrekken. In het bijzonder is
AJL Ophthalmic SA vrijgesteld van elke aansprakelijkheid met
betrekking tot schade en letsel aan de patiént in verband met:

- De implantatiemethode of -procedure die de arts gebruikt als
hij/zij de aanbevelingen van AJL Ophthalmic SA niet opvolgt

- Onjuiste voorschrijving, selectie of gebruik van de capsulaire
spanningsring voor een specifieke patiént.

Voor ruilen of retourneren kunt u contact opnemen met de
fabrikant of lokale distributeur. Indien het product beschadigd of
niet-steriel is, moet u het in de originele verpakking retourneren
aan AJL Ophthalmic SA of aan de lokale distributeur. Vermeld
hiervoor het serienummer, de referentie en de reden voor het
retourneren.



CS - CESTINA

KAPSULARNI TENZNi KROUZEK
1- IDENTIFIKACE VYROBKU, KTEREHO SE TYTO POKYNY TYKAJi

Obchodni nazev Reference Popis UDI-DI Basic
Kapsularni tenzni AC-PL Preloadovany krouzek 8435194301052
krouzek kruhového prifezu

2 - POPIS PROSTREDKU

Kapsularni tenzni krouzek je zdravotnicky prostiedek, ktery
se implantuje do kapsuldrniho vaku, aby usnadnil implantaci
nitrooéni ¢o¢ky (IOL) u pacientl se slabym nebo castecné
chybéjicim zavésnym aparatem cocky.

Kapsularni tenzni krouzek je jednodilny, neopticky, kruhovy
implantat vyrobeny vyhradné z bilého polymetylmetakrylatu
(PMMA). Slozeni materialu je nasledujici:

Sloucenina Hmotnostni koncentrace (% w/v)
Metylmetakrylat 99.69 - 99.71

Benzoylperoxid 0.04 - 0.06

Tinuvin 326 025

Kapsularni tenzni krouzek je krouzek s otevienou plochou pod
urcitym uhlem a dvéma polohovacimi otvory.

3 - UCEL POUZITi VYROBKU

3.1. Zamyslené pouziti/technické udaje

Kapsularni tenzni krouzek je urcen k vlozeni do kapsularniho
vaku kdykoli v priibéhu operace katarakty za ucelem roztazeni
kapsularniho vaku ekvatoridlné. Krouzek rozlozi tazné sily na
pouzdro, rozsifi pouzdro, podpofi oblasti oslabeni zavésného
aparatu, vypne zadni pouzdro cocky, prerozdéli napéti pfi
syndromu kontrakce pouzdra a pronikne do mirné excentrickych
kapsularnich vaka.

3.2. Indikace
Kapsularni tenzni krouzek je uréen ke stabilizaci pouzdra ¢oc¢ky
béhem operace katarakty a po ni, a to u pacientd, u nichz se



vyskytuje mimo jiné:

- Primarni nebo sekundarni oslabeni zavésného aparatu cocky
- Castec¢na zonulolyza

- latrogenni zonulopatie

- Uraz oka

- Pseudoexfoliacni syndrom

- Riziko retrakce pouzdra

3.3. Cilovi pacienti

Kapsularni tenzni krouzek je urcen pro dospélé pacienty
podstupujici operaci katarakty, kde je vyZzadovana stabilizace
kapsularniho vaku. Nejsou k dispozici zadna fakta o bezpecnosti
kapsularnich tenznich krouzkd bé&hem téhotenstvi a kojeni u lidi.
Pouziti béhem téhotenstvi a kojeni je na zvazeni oftalmologa.

3.4. Uzivatelé, kterym je prostiedek uréen

Kapsularni  tenzni krouzek je wurcen pouze pro pouziti
oftalmologickymi operatéry, ktefi prostiedek ziskaji pfimo
od spole¢nosti AJL nebo prostfednictvim autorizovaného
distributora.

3.5. Zivotnost

Zivotnost kapsularniho tenzniho krouzku se predpoklada 15 let,
protoze se jedna o implantabilni vyrobek urceny k dlouhodobému
pouzivani u pacienta po provedené implantaci.

4 - VYBER KROUZKU

Primér krouzku, ktery ma byt implantovan, musi byt zvolen
pred operaci s ohledem na horizontalni pramér rohovky (WTW).
Stejné tak pfi implantaci nitroo¢ni ¢ocky je tfeba pfi vybéru
krouzku zohlednit geometrii haptické casti.

VYROBEK Kapsularni tenzni krouzek
GEOMETRIE PRUREZU Kruhovy priifez
MODEL AC-PL

PRUMER [mm]

D, 10,0 1,0 120 120 13,0 14,0

(28 9,0 10,0 10,0 10,5 no 120

*PL= Preloadovany; @0= Otevieny primér; @C= Uzavieny primér

5 - UPOZORNENI / KONTRAINDIKACE
Chirurg musi provést peclivé predoperacni hodnoceni a klinické



posouzeni, aby urc¢il pomeér rizika a pfinosu implantace u
nasledujiciho (nelplného) seznamu jiz existujicich stavd:

- Poskozeni zonularnich vidken vétsi nez 4 hodinové rozsahy

- Mikroftalmie

- Poskozeni, natrzeni nebo perforace kapsuladrniho vaku

6 - VEDLEJSi UCINKY A ZBYTKOVA RIZIKA

Stejné jako kazdy chirurgicky zakrok i operace katarakty s
implantaci nitrooé¢niho krouzku, at uz ve spojeni s nitrooéni
cockou, nebo bez ni, s sebou nese rizika, kterd musi chirurg
vyhodnotit tak, jak je uvedeno v prislusné klinickeé literature. Mezi
pooperacni komplikace mohou mimo jiné patfit:

- Dislokace kapsuldrniho tenzniho krouzku
- Dislokace nitroo¢ni ¢ocky

- Ruptura kapsularniho vaku

- Glaukom

- latrogenni poskozeni zonularnich vidken

Krouzek, injektor ani zadna jejich ¢ast by nemély byt znovu
sterilizovany, znovu pouzity a/nebo znovu zpracovany, protoze
to mlze vést k Fadé znamych rizik:

- Ztrata integrity a funkénosti vyrobku.
- Potencidlni zmény ve vlastnostech materidlu a designu vyrobku.
- Potencidlni riziko infekce nebo Ujmy pacienta.

7 - BEZPECNOSTNI OPATRENI

1) Pred operaci by mél mit chirurg na paméti nasledujici:

a. Neskladujte na pfimém slunci nebo pfi teplotdch nad 45 °C.

b. Injektor nepouzivejte, pokud Uroven dilatace zornice oka
pred operaci neumoziuje ovéfit polohu kapsularniho tenzniho
krouzku v kapsularnim vaku po operaci.

2) Vyrobek nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:

a. Doba pouzite\nosti vyprsela.

b. Chybi oznaceni a/nebo navod k pouziti.

c. NeumysIné otevfeni obalu pred zamyslenym datem pouziti.
Sterilita obsahu muze byt zaru¢ena pouze v pfipadé, Ze ochranny
obal vyrobku nebyl otevien ¢i poskozen.

c.Pokud injektor upadl nebo pokud doslo k ndhodnému ndrazu
nebo poskozeni jakékoli ¢asti injektoru, kdyz byl injektor mimo
ochranny obal.

3) Béhem operace by mél mit chirurg na paméti nasledujici:
a. Nedotykejte se Spicky injektoru, abyste predesli jeho poskozeni.



b. Pokud injektor vyzaduje k vysunuti krouzku nadmérnou silu,
vyrobek vyradte a zlikvidujte.

c. Implantaci neprovadéjte do sulku nebo do predni komory,
protoze zamyslenym mistem implantace je kapsularni vak.

8 - POKYNY K POUZITi / MANIPULACI S VYROBKEM

Zkontrolujte, zda neuplynula doba pouzitelnosti vyrobku. Po
otevreni krabice zkontrolujte, zda Stitek na krabici odpovida
modelu a prdméru, ktery potfebujete, a zda neni krabice
poskozena.

1. Za aseptickych podminek pomalu a plynule oteviete blistr a
opatrné vyjméte injektor z blistru (obrazek 1).

2. Otécejte koleckem dopredu, dokud neni krouzek zcela zasunut
do injektoru (Obrazek 2).

3. Injektor odblokujte posunutim zapadky smérem ke stfedu,
dokud neuslysite ,cvaknuti“ (obrazek 3).

4. Hrot injektoru vsunte do kapsularniho vaku (Obrazek 4).

5. Otacenim kolecka dozadu uvolnéte krouzek plynule a
kontrolované podél kapsularniho ekvatoru (obrazek 5).

6. Po Uplném vysunuti krouzku z injektoru se krouzek sam uvolni
z hacku.

7. Otacejte koleckem dopfedu, dokud se hacek nezasune zpét, a
vyjméte injektor z oka.

‘:— — jj'\._
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1. Vyimout z obalu

Ctazenim mektoru
upravte vistup kroutki
‘ac/acs.




9 - LIKVIDACE PROSTREDKU

Musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.
Vyrazené krouzky (pouzité i nepouzité) jsou klasifikovany jako
odpad.

10 - ZDRAVOTNI PRINOSY

Implantace kapsularniho tenzniho krouzku m(ze byt prospésna
mimo jiné v nasledujicich situacich:

- Stabilizace a vystfedéni kapsularniho vaku

- Pro podporu centrace a stabilizace nitroocnich ¢ocek

11- POKYNY PRO VYPLNENI KARTY IMPLANTATU

Kapsularni tenzni krouzek je dodavan s kartou implantatu,
kterou musi vyplnit zdravotnicky pracovnik a predat ji pacientovi
jako trvaly zdznam o jeho implantatu; aby ji mohl predlozit
jakémukoli o¢nimu |ékafti, se kterym se bude v budoucnu radit.
Musi obsahovat informace o pacientovi, lékafi a zdravotnickém
zarizeni, kde byl chirurgicky zakrok proveden, a také udaje
o samotném implantdtu, a to prostrednictvim Stitku k tomu
uréeného.

Nize jsou uvedeny pokyny k vyplnéni karty implantatu:

1) Nalepte stitek, ktery je soucasti sekundarniho obalu. Tento
Stitek je shora oznacen napisem ,Nalepte na kartu implantatu®.
2) Vyberte oko, do kterého byl kapsuldrni tenzni krouzek
implantovan.

3) Vyplite jméno nebo identifikac¢ni udaje pacienta.

4) Zaznamenejte datum provedeni implantace.

5) Uvedte adresu zdravotnického pracovnika nebo
zdravotnického zatizeni, kde Ize informace o pacientovi nalézt.
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Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o tom, ze je
dulezité nosit s sebou kartu implantatu, a o moznosti pristupu k
informacnimu listu pacienta na webové strance uvedené na karté



implantatu (www.patientinfo. ajlsa.com), jakoz i o jeho pravu
vyzadat si tyto informace ve fyzické podobé, pokud nema pfistup
k internetu. V druhém pripadé musi lIékaf pacientovi poskytnout
fyzickou kopii informacniho listu pacienta, ke kterému ma pfistup
prostfednictvim vyse uvedeného odkazu. Pokud to neni mozné,
musi se obratit na vyrobce a ziskat od néj fyzickou kopii.

12 - OZNAMEN(

Jakékoli nezddouci pfihody nebo stiznosti je treba hlasit Oddéleni
kontroly kvality spole¢nosti AJL, a to e-mailem na adresu ajlsa@
ajlsa.com. V pripadé zavazné udalosti by mél byt informovan
prislusny orgdn statni spravy.

13 - KLINICKA BEZPECNOST A VYKONNOST

Souhrn bezpecnostni a Kklinické vykonnosti (SSCP) vyrobku
registrovanych podle nafizeni (EU) 2017/745 bude zvefejnén
v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED),
jakmile bude uvedena do provozu.

Adresa pro pristup k SSCP vyrobku je https://ec.europa.eu/
tools/eudamed/#/screen/home a lze k ni pFistupovat pomoci
zakladniho koédu UDI-DI  odpovidajiciho vyrobku, ktery je
84351943010S2.

14 - OMEZENI ZARUKY A ODPOVEDNOSTI

Implantace kapsuldrniho tenzniho krouzku je chirurgicky
zakrok a jako takovy je spojen s urcitymi riziky. Spolec¢nost AJL
Ophthalmic S.A. poskytla nezbytné informace tykajici se téchto
rizik a také udaje o metodach a technikach, které maji byt pouzity.
LékaF musi pacientovi poskytnout vSechny relevantni informace.
Spole¢nost AJL Ophthalmic S.A. je zejména zprosténa jakékoli
odpovédnosti za §kody a ujmy na zdravi pacienta v souvislosti
s nasledujicim:

- S metodou implantace nebo postupem pouzitym Iékafem v
pfipadé, Zze lékaf nedodrzi doporuceni vydana spolecnosti AJL
Ophthalmic S.A.

- S nesprdvnym predepsanim, vybérem nebo pouzitim
kapsularniho tenzniho krouzku pro konkrétniho pacienta.

Ohledné vymény nebo vraceni se obratte na vyrobce nebo
mistniho distributora. V pripadé, Ze je vyrobek poskozeny
nebo nesterilni, musi byt vracen v padvodnim obalu s uvedenim
sériového &isla, reference a divodu vraceni, a to spoleénosti AJL
Ophthalmic S.A. nebo mistnimu distributorovi.



HU - MAGYAR

KAPSZULATENZIOS GYURU
1- A TERMEK AZONOSITASA, AMELYRE AZ UTASITAS VONATKOZIK

Kereskedelmi név | Hivatkozas Leirds UDI-DI alap
Kapszulatenziés AC-PL El6retsltstt, kor 8435194301052
gyard keresztmetszetd gy(ira

2- A TERMEK LEIRASA

A kapszulatenzids gyliri egy orvostechnikai eszkdz, amelyet a
kapszulazsakba Ultetnek be, hogy megkdnnyitse az intraokuldris
mdlencse (IOL) belltetését olyan betegeknél, akiknél a zonularis
allomany gyenge vagy részlegesen hidnyzik.

A kapszulatenzios gyliri egy egydarabos, kerek implantatum,
mely teljes egészében polimetil-metakrilatbol készul. Az anyag
Osszetétele a kovetkezé:

Osszetétel Koncentrécié (% témeg/térfogat)
Metil-metilakrilat 99.69 - 99.71

Benzoil-peroxid 0.04-0.06

Tinuvin 326 025

A kapszulatenzios gylr( egy olyan gydrl, amely egy
meghatarozott szégben nyitott, és két pozicionald Iyukkal
rendelkezik.

3 - A TERMEK RENDELTETESE

3.1. Rendeltetésszerl hasznalat/specifikacidok

A kapszulatenziés gyurlt ugy tervezték, hogy a szlrkehdlyog-
mutét sordn barmikor beultetheté legyen a kapszulazsakba,
és egyenletesen tagitsa a kapszulazsdkot. A gyUlrl elosztja a
tokra hatd huzoderdket, tagitja a tokot, tdmogatja a zonularis
gyengeség terlleteit, megfesziti a hatsé tokot, atrendezi a
feszultséget a kapszularis zsugorodas szindromaban, és enyhén
excentrikus kapszulazsakokba is beilleszthetd.

3.2. Javallatok

A kapszulatenzidos gyurU javallott a kapszulazsak stabilizélasara
a szurkehalyog-mUtét sordn és azt kodvetden olyan betegeknél,
akiknél tobbek kozott az alabbiak allnak fenn:



- Elsédleges vagy masodlagos zonuldris gyengeség
- Részleges zonulolysis

- latrogén zonulopatia

- Szemtrauma

- Pseudoexfoliacié szindréma

- Kapszularis zsugorodas kockazata

3.3. Célzott betegek

A kapszulatenziés gyUrl olyan felnétt betegek szamadra javallt,
akik szUrkehalyog-mutéten esnek at, amelynél a kapszulazsakot
stabilizalni szUkséges. Nincs bizonyiték a kapszulatenzios
gylrl terhesség és szoptatds alatt torténé biztonsagossagara
vonatkozoéan. Terhesség és szoptatas alatti alkalmazasat szemész
szakorvosnak kell eldéntenie.

3.4. Célfelhasznaldk

A kapszulatenziés gylr(t kizarélag olyan szemsebészek
hasznalhatjak, akik kozvetlentl az AJL-t6l vagy egy hivatalos
forgalmazodn keresztll szerzik be a terméket.

3.5. Elettartam

A kapszulatenzios gy(rl élettartama 15 év, mivel olyan
implantatum, amelyet a beteg szemébe helyeznek, és hosszu
tavu alkalmazasra terveztek.

4 - A GYURU KIVALSZTASA

A beultetendd gylrl atmérdjét a mitét elstt ki kell valasztani,
figyelembe véve a szem ,White-White” tdvolsaganak, azaz
a cornea vizszintes tdvolsdganak értékét. Hasonloképpen,
az intraokularis lencse beUltetése esetén a haptikus felllet
geometriajat is figyelembe kell venni a gyru kivalasztasa soran.

TERMEK Kapszulatenzios gytir(i
GEOMETRIAI RESZ Kor alaku rész
MODELL AC-PL

ATMERG [mm]

[%) 10,0 1,0 12,0 120 13,0 14,0

o

[} 9,0 10,0 10,0 10,5 no 120

c

*PL= El6re feltsltétt; @O= Nyitott dtmeré; @C= Zart atméré

5 - FIGYELMEZTETESEK / ELLENJAVALLATOK
A sebésznek a mutét el6tt alapos vizsgalatot és klinikai értékelést



kell végeznie, hogy meghatdrozza a beulltetés kockazat-haszon
aranyat az aldbbi (nem teljes korl) listan szerepld, mar meglévéd
allapotok esetében:

- Zonularis sérulés, amely nagyobb mint egy 4 6ras iv

- Mikroftalmia

- A kapszulazsak sérulése, szakadasa vagy perforacidja

6 - MELLEKHATASOK ES REZIDUALIS KOCKAZATOK

Mint barmely mutéti eljaras, az intraokuldris gyrl beultetésével
jaré szurkehdlyogm(tét - akdr intraokuldris lencsével egyutt,
akar anélkul - is kockazatokkal jar, amelyeket a sebésznek a
vonatkozé klinikai szakirodalomban leirtak szerint kell értékelnie.
A mutét utdni szovédmeények kozé tartozhatnak tobbek kozott
a kovetkezdk:

- Kapszulatenzids gytirl elmozdulasa
- Intraokularis lencse elmozdulasa

- A kapszulazsdk szakadasa

- Glaukéma

- latrogén zonularis karosodas

A gylrGt, az injektort vagy barmely alkatrészét nem szabad
Ujra sterilizalni, Ujra felhasznalni vagy ujra feldolgozni, mivel ez
szamos ismert kockazathoz vezethet:

- A termék integritasanak és mikoddképességének elvesztése.
- A anyag- és terméktervezési tulajdonsdgok megvaltozasa.
- Fertézés vagy a betegre gyakorolt kdros hatas kockazata.

7 - OVINTEZKEDESEK

1) A mUtét el6tt a sebésznek a kdvetkezékre kell tekintettel lennie:
a. Ne tarolja kozvetlen napfénynek kitéve vagy 45°C feletti
hémérsékleten.

b. Ne hasznalja az injektort, ha a mutét elStti pupillatagitas nem
teszi lehetévé a kapszulatenzios gylrlinek a kapszulazsakon
bellli elhelyezkedésének ellenérzését a mutét utan.

2) Ne hasznadlja a terméket, ha:

a. Lejart a lejarati datum.

b.Hidnyzik a cimkézés és/vagy hasznalati utasitas.

c. A csomagolast véletlenul kinyitjdk a tervezett felhasznaldsi
datum eldtt. A tartalom sterilitdsa csak akkor garantalhato, ha
a termék védécsomagoldsa nem volt felbontva vagy nem sérult.
c.Ha az injektort leejtették, vagy ha barmelyik részt véletlentl ttés
érte vagy megsértlt, mikbzben nem volt a védécsomagolasaban.



3) A mitét sordn a sebésznek a kovetkezdkre kell Ggyelnie:

a. A kadrosodas elkerllése érdekében ne érintse meg az injektor
hegyét.

b. Ha az injektor tulzott erdt igényel a gylrd kilokéséhez, dobja
el a terméket.

c. Ne implantalja a sulcusba vagy az elllsé csarnokba, mivel a
tervezett implantacios hely a kapszulazsak.

8 - HASZNALATI UTASITAS / A TERMEK KEZELESE

Ellenérizze, hogy a termék lejarati ddtuma nem jart-e le. A doboz
kinyitasat kovetden ellendrizze, hogy a tartalyon taldlhaté cimke
megegyezik-e a szlkséges modellel és atmérével, és hogy nem
sérilt-e.

1. Aszeptikus kortlmények kozott lassan és folyamatosan nyissa
ki a buborékcsomagolast, és évatosan vegye ki az injektort a
buborékcsomagolasbdl (1. dbra).

2. Forditsa a kereket elérefelé addig, amig a gyUrU teljesen be
nem kerul az injektorba (2. abra).

3. Oldja ki az injektort a fllet kézépre csusztatva addig, amig egy
wkattanast” nem hall (3. abra).

4. Helyezze az injektor hegyét a kapszulazsakba (4. dbra).

5. Forditsa a kereket visszafelé, hogy a gylrlt a kapszula
egyenlitdje mentén zokkendmentesen és ellenérzott modon
kioldja (5. dbra).

6. A gylrld magatdl le fog valni a horogrol, amikor teljesen kikertl
az injektorbdl.

7. Forgassa elére a kereket, amig a horog vissza nem huzoédik,
majd vegye ki az injektort a szembdl.



1. Vegye ki a csomagolasbol

3. Nyissa ki

9 - A TERMEK ARTALMATLANITASA

Az artalmatlanitas a helyi szabalyozasi eldirasoknak megfeleléen
kell, hogy torténjen. A kidobott gylrik (akar hasznalt, akdr nem
hasznalt) hulladéknak mindstlnek.

10 - KLINIKAI ELONYOK

A kapszulatenzids gytrl beultetése a kdvetkezd (nem teljeskord)
esetekben lehet elényos:

- Lencsekapszulazsak stabilizaldsa és centralis elhelyezése

- Az intraokuldris lencsék centraldsanak és stabilizélasanak
el6ésegitésére

1 - AZ IMPLANTATUMKISERO KARTYA KITOLTESERE VONATKOZO
UTASITASOK

A kapszulatenziés gylriihéz egy implantatumkiséré kartya
tartozik, amelyet az egészségligyi szakembernek ki kell toltenie,
majd at kell adnia a betegnek. Ez a kartya az implantatum allandé
nyilvantartasaként szolgdl, amelyet a paciens a késébbiekben
barmely szemész szakorvosnak bemutathat. A kartydnak
tartalmaznia kell a beteg, a kezeléorvos és a mutétet végzd
egészséglgyi intézmény adatait, valamint az implantatumra



vonatkozé informacidkat a mellékelt cimke felhasznalasaval.

Az aldbbiakban taldlhatok az implantatumkiséré kartya
kitoltésére vonatkozoé utmutatas:

1) Ragassza fel a masodlagos csomagolasban taldlhatd cimkét.
Ezt a cimkét a tetején olvashatd ,,Ragassza az implantatumkisérd
kartyara” felirat azonositja.

2) Valassza ki azt a szemet, amelyikbe a kapszulatenzios gydrit
belltették.

3) Toltse ki a beteg nevét vagy azonositojat.

4) Irja le a beUltetés datumat.

5) Tuntesse fel az ellatast végzd egészségligyi szakember vagy
egészséglgyi intézet cimét, ahol a betegtajékoztatd elérhetd.

- = BAUSCH+LOMB
IMPLANT CARD
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6. abra - Implantatumkiséré kartya 7. abra - Implantatumkisérd kartya
hatlapja el6lapja

Az egészséglgyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget
arroél, hogy milyen fontos az implantatumkiséré kartyat maganal
tartania, valamint arrdl a lehet&ségrdél, hogy a betegtajékoztatot
a kartyan feltintetett weboldalon (www.patientinfo.ajlsa.com)
is elérheti, valamint arrél a jogarol, hogy internet-hozzaférés
hianydban fizikai formaban is kérheti ezeket az informaciokat.
Ez utobbi esetben az orvos koteles a beteg részére a
betegtadjékoztatdé nyomtatott példanyat atadni, amely a fent
medgijelolt linken elektronikusan is hozzaférhetd. Amennyiben ez
nem lehetséges, a gyartot kell megkeresnilk a betegtajékoztatd
nyomtatott példanyanak beszerzése érdekében.

12 - ERTESITES

Barmilyen nemkivanatos eseményt vagy panaszt az AJL
mindségellendrzési osztalya felé kell jelezni az ajlsa@ajlsa.com.
e-mail cimen. Sulyos esemény bekovetkezése esetén az illetékes
nemzeti hatdsagot is értesiteni kell.

13 - KLINIKAI BIZTONSAG ES TELJESITMENY
Az (EU) 2017/745 rendelet hatdlya ald tartozé termékek
biztonsagi és klinikai teljesitményének osszefoglaldja (SSCP) az



Eurdpai Orvostechnikai Eszkdz Adatbazisban (EUDAMED) kerul
majd kozzétételre, amint az adatbazis mikddésbe [ép.

A termék SSCP-jének eléréséhez az aldbbi cim haszna’lhaté
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home,

a termékhez tartozo alapvetéd UDI-DI kéd (8435194301052)
megadasaval hozzaférhetd az informacio.

14 - A SZAVATOSSAG ES A FELELOSSEG KORLATOZASA

A kapszulatenzids gylrl behelyezése sebészeti beavatkozas,
amely bizonyos kockazatokkal jar. Az AJL Ophthalmic S.A.
a szlUkséges tajékoztatast a kockazatokrdl, valamint az
alkalmazandd modszerekrél és technikdkrol rendelkezésre
bocsatotta. Az orvos kdteles a beteg szamara minden vonatkozdé
informaciot megadni. Kulénésen az AJL Ophthalmic S.A.
mentesll minden olyan felelésség aldl, amely a betegnek okozott
karral vagy sériléssel kapcsolatos, az alabbi esetek okan:

-Az implantaciés modszer vagy eljaras helytelen alkalmazasa az
orvos részérél, amennyiben nem tartja be az AJL Ophthalmic S.A.
altal adott ajanlasokat.

- A kapszulatenzios gyUrl helytelen felirdsa, kivélasztasa vagy
alkalmazasa egy adott beteg esetében.

Csere vagy visszakuldés esetén kérjuk, vegye fel a kapcsolatot
a gyartéval vagy a helyi forgalmazéval. Abban az esetben,
ha a termék sérilt vagy nem steril, az eredeti csomagolasban,
amelyen szerepel a sorozatszam, a cikkszam és a visszakuldés
indoka, kell azt visszajuttatni az AJL Ophthalmic S.A.-nak vagy
a helyi forgalmazénak.



PIERSCIEN DOTOREBKOWY

1 - IDENTYFIKACJA PRODUKTU, KTOREGO DOTYCZY NINIEJSZA
INSTRUKCJA

Nazwa handlowa Numer Opis Kod Basic
referencyjny UDI-DI
Anneau de AC-PL Anneau de section 8435194301052
tension capsulaire ronde préchargé

2 - OPIS WYROBU

Pierscien dotorebkowy jest wyrobem medycznym wszczepianym
do torebki soczewki w celu utatwienia implantacji soczewki
wewnatrzgatkowej (IOL) u pacjentéw z ostabionym lub
czesciowo nieobecnym aparatem wiezadtowym.

Pierscienn dotorebkowy jest jednoczesciowym, nieoptycznym,
okragtym implantem wykonanym w catosci z biatego
polilmetakrylanu metylu) (PMMA). Sktad materiatowy:

Sktadnik Stezenie (% w/v)
Metakrylan metylu 99.69 - 99.71
Nadtlenek benzoilu 0.04 - 0.06
Tinuvin 326 0.25

Pierscierr dotorebkowy ma postac pierscienia, ktéry jest otwarty
pod pewnym katem oraz ma dwa otwory pozycjonujace.

3 - PRZEZNACZENIE WYROBU

3.1. Przeznaczenie/Specyfikacja

Pierscien dotorebkowy stuzy do umieszczenia w torebce soczewki
w dowolnym momencie podczas zabiegu usuwania zacémy,
w celu réwnomiernego rozciggniecia torebki w ptaszczyznie
rownikowej. Pierscienn rozktada sity trakcyjne dziatajace na
torebke, rozszerza ja, wspiera obszary ostabienia obwodki
rzeskowej, napina torebke tylna, zmienia rozktad napiecia w
zespole obkurczenia torebki oraz umozliwia implantacje takze w
przypadku lekko zdecentrowanej torebki.

3.2. Wskazania



Wskazaniem do stosowania pierscienia dotorebkowego jest
stabilizacja torebki soczewki podczas zabiegu usuwania za¢my
lub po jego przeprowadzeniu u pacjentow, u ktérych wystepuje
m.in.:

-Pierwotne lub wtérne ostabienie obwodki rzeskowej
-Czesciowe zwolnienie obwddki rzeskowej

-Jatrogenny zespoét uszkodzenia obwodki rzeskowej

-Uraz oka

-Zespot pseudoeksfoliacii

-Ryzyko retrakcji torebki soczewki

3.3. Pacjenci docelowi

Pierscien dotorebkowy jest wskazany do stosowania u dorostych
pacjentow poddawanych zabiegowi usuwania zaémy, w
przypadkach wymagajacych stabilizacji torebki soczewki.
Brakuje danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
pierscieni dotorebkowych u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.
Decyzja o uzyciu pierscienia u tych pacjentek nalezy do okulisty.

3.4. Uzytkownicy docelowi

Pierscien dotorebkowy przeznaczony jest wytacznie do uzywania
przez chirurgdw okulistow, ktérzy nabywaja wyrdb bezposrednio
od firmy AJL Ilub za posrednictwem autoryzowanego
dystrybutora.

3.5. Okres uzytkowania

Okres uzytkowania pierscienia dotorebkowego wynosi 15
lat, poniewaz jest to wyrob wszczepialny przeznaczony do
dtugotrwatego stosowania po implantacji u pacjenta.

4 - WYBOR PIERSCIENIA

Srednice pierscienia przeznaczonego do implantacji nalezy
dobrac¢ przed zabiegiem, biorac pod uwage wartos¢ odlegtosci
,white-to-white” oka. Podczas planowania wszczepienia
soczewki wewnatrzgatkowej nalezy rowniez uwzglednié
geometrie jej elementéw kotwiczacych (haptikéw).

WYROB Pierscien dotorebkowy
KSZTALT PRZEKROJU Okragty
MODEL AC-PL

SREDNICA [mm]

D, I 10,0 I no I 120 I 120 I 13,0 I 14,0




I (28 I 9,0 I 100 I 10,0 I 10,5 I no I 120 I

“PL = wstepnie zatadowany; @O = srednica w stanie otwartym; @C = Srednica w stanie
zamknietym

5- OSTRZEZENIA/PRZECIWWSKAZANIA

Chirurg jest zobowigzany do przeprowadzenia przed zabiegiem
starannej oceny i analizy klinicznej w celu okreslenia stosunku
korzysci do ryzyka wszczepienia pierscienia dotorebkowego
miedzy innymi w przypadku nastepujacych stanow istniejacych
przed zabiegiem:

- Uszkodzenie obwodki rzeskowej obejmujace wiecej niz 4
godziny zegarowe

- Matoocze

-Uszkodzenie, rozerwanie lub perforacja torebki soczewki

6 - DZIALANIA NIEPOZADANE | RYZYKA RESZTKOWE

Jak w przypadku kazdego zablegu chlrurglcznego operacja usuwania
zacmy ze wszczepieniem pierscienia dotorebkowego — zaréwno z
jednoczesnym wszczepieniem soczewki wewnatrzgatkowej, jak i bez
niej — wiaze sie z zagrozeniami, ktére chirurg powinien oceni¢ na
podstawie dostepnej literatury medycznej. Do mozliwych powiktan
pooperacyjnych naleza m.in.:

- Przemieszczenie pierscienia dotorebkowego
- Przemieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej
- Pekniecie torebki soczewki

- Jaskra

- Jatrogenne uszkodzenie obwodki rzeskowej

Pierscien, wstrzykiwacz lub jakakolwiek jego czes$¢ nie powinny byé
ponownie wyjaiawiane uzywane ani przygotowywane do ponownego
uzycia z uwagi na potencjalne wystapienie nastepujacych znanych
zagrozen:

- Utrata \ntegralnoéci i funkcjonalnosci wyrobu

- Potencjalne zmiany wtasciwosci materiatu i konstrukcji wyrobu.

- Ryzyko zakazenia lub spowodowania urazu u pacjenta.

7 - SRODKI OSTROZNOSCI

1 Przed zabiegiem chirurg powinien wzia¢ pod uwage
nastepujace kwestie:

a. Nie nalezy przechowywac wyrobu w bezposrednim swietle
stonecznym ani w temperaturze przekraczajacej 45°C.

b. Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza, jezeli stopien rozszerzenia
Zrenicy przed zabiegiem uniemozliwia ocene potozenia



pierscienia dotorebkowego w torebce soczewki po zabiegu.

2) Nie nalezy uzywac wyrobu w przypadku:

a. Przekroczenia terminu waznosci.

b. Braku etykiety lub instrukcji uzycia.

c. Przypadkowego otwarcia opakowania przed planowanym
terminem uzycia. Jatowos¢ zawartosci jest gwarantowana
wytacznie w przypadku, gdy opakowanie ochronne jest
nienaruszone i nieuszkodzone.

c. Upuszczenia wstrzykiwacza lub uderzenia w ktérakolwiek jego
czes¢ po wyjeciu go z opakowania ochronnego.

3) W trakcie zabiegu chirurg powinien wzigé¢ pod uwage
nastepujace kwestie

a. Nie nalezy dotykac koncowki wstrzykiwacza, aby nie dopuscic
do jej uszkodzenia.

b. W przypadku koniecznosci uzycia nadmiernej sity do
wprowadzenia pierscienia nalezy go wyrzucic.

c. Nie wszczepia¢ w rowku ciata rzeskowego ani w komorze
przedniej, poniewaz miejscem docelowym implantacji jest
torebka soczewki.

8 - INSTRUKCJA UZYCIA/OBS£UGI WYROBU

Upewnic¢ sie, ze termin waznosci wyrobu nie uptynat. Po
otwarciu pudetka nalezy sprawdzi¢, czy etykieta na opakowaniu
odpowiada modelowi i $rednicy pierscienia potrzebnego do
zabiegu oraz czy opakowanie nie jest uszkodzone.

1. W warunkach aseptycznych powoli i ptynnie otworzy¢ blister i
ostroznie wyjac¢ wstrzykiwacz z opakowania (Rys. 1.

2. Obracac¢ pokretto do przodu, az pierscien zostanie catkowicie
wprowadzony do wstrzykiwacza (Rys. 2).

3. Odblokowac wstrzykiwacz, przesuwajac suwak w kierunku
$rodka, az do ustyszenia ,kliknigecie” (Rys. 3).

4. Wprowadzi¢ koncowke wstrzykiwacza do torebki soczewki
(Rys. 4).

5. Obracac¢ pokretto do tytu, aby zwolni¢ pierscien w sposob
ptynny i kontrolowany wzdtuz rownika torebki (Rys. 5).

6. Pierscien odczepi sie od haczyka, gdy zostanie catkowicie
zwolniony ze wstrzykiwacza.

7. Obracac¢ pokretto do przodu, az haczyk zostanie catkowicie
cofniety, a nastepnie wyjac¢ wstrzykiwacz z oka.



1. Wyimowanie z opakowania

4. Wstrzykiwaé
3. Odblokowanie

i
»

5. Obracanie wstrzykiwacza

wysuniecia pierscieni

]
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9 - UTYLIZACJA WYROBU
Wyréb nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujacymi
przepisami. Zarowno zuzyte, jak i nieuzyte pierscienie nalezy
traktowac jako odpady.

10 - KORZYSCI KLINICZNE

Wszczepienie pierscienia dotorebkowego moze przynies¢
korzysci kliniczne miedzy innymi w nastepujacych przypadkach:
- Stabilizacja i wycentrowanie torebki soczewki

- Utatwienie wycentrowania i stabilizacji soczewek
wewnatrzgatkowych

11 - INSTRUKCJE DOTYCZACE WYPELNIANIA KARTY IMPLANTU

Pierscien dotorebkowy dostarczany jest wraz z karta implantu,
ktoéra nalezy wypetnic i przekazacé pacjentowi jako staty element
dokumentacji medycznej potwierdzajacy zastosowanie wyrobu.
Pacjent powinien mie¢ mozliwos¢ okazania tej karty kazdemu
okuliscie, do ktérego zgtosi sie w przysztosci. Karta powinna



zawiera¢ dane pacjenta, lekarza oraz placowki medycznej, w
ktorej przeprowadzono zabieg, a takze informacje o samym
implancie poprzez naklejenie etykiety przeznaczonej do tego
celu.

Ponizej przedstawiono instrukcje wypetniania karty implantu:

1) Naklei¢ etykiete z opakowania zbiorczego, oznaczong napisem
,Przyklei¢ na karte implantu”.

2) Wskazacé, do ktérego oka zostat wszczepiony pierscien
dotorebkowy.

3) Wpisac imie i nazwisko pacjenta lub jego numer identyfikacyjny.
4) Zanotowac date wszczepienia.

5) Podac¢ adres lekarza lub placéwki medycznej, w ktoérej
przechowywana jest dokumentacja pacjenta.
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Fachowy personel medyczny musi poinformowacé pacjenta o
znaczeniu noszenia ze soba karty implantu oraz o mozliwosci
pobrania arkusza informacyjnego dla pacjenta z witryny
internetowej podanej na karcie (www.patientinfo.ajlsa.com), a
takze o prawie zazadania takiej informacji w formie papierowej w
razie braku dostepu do Internetu. W takim przypadku lekarz
powinien zapewni¢ pacjentowi papierowa kopie arkusza
informacyjnego — do pobrania pod powyzej wskazanym
adresem. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy skontaktowac sie z
producentem w celu uzyskania wersji papierowej.

12 - ZGLASZANIE INCYDENTOW

Wszelkie zdarzenia niepozadane lub reklamacje nalezy zgtaszac
do dziatu kontroli jakosci firmy AJL, wysytajac wiadomos¢ e-mail
na adres: ajlsa@ajlsa.com. W przypadku wystapienia powaznego
incydentu nalezy réwniez powiadomi¢ wtasciwy krajowy organ
nadzorujacy.

13 - BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC KLINICZNA
Podsumowanie danych  dotyczacych bezpieczenstwa i



skutecznosci klinicznej (SSCP) dla wyroboéw zarejestrowanych
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 zostanie opublikowane
w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych EUDAMED
po jej uruchomieniu.

Ww. podsumowanie dotyczace tego wyrobu jest dostepne pod
adresem  https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
Dostep do dokumentu mozliwy jest za pomoca kodu Basic UDI-
DI wyrobu: 84351943010S2.

14 - OGRANICZENIE GWARANCJI | ODPOWIEDZIALNOSCI

Wszczepienie pierscienia dotorebkowego jest procedurg
chirurgiczna i wiaze sie z okreslonymi zagrozeniami. Firma AJL
Ophthalmic S.A. przekazata niezbedne informacje dotyczace
tych zagrozen oraz metod i technik, ktére nalezy stosowad.
Obowiazkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o wszystkich
istotnych aspektach zabiegu. W szczegdlnosci AJL Ophthalmic
S.A. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody lub
urazy pacjenta wynikajace z:

- Zastosowania przez lekarza techniki wszczepienia niezgodnej z
zaleceniami AJL Ophthalmic S.A.

- Niewtasciwego przepisania, dobrania, lub uzycia pierscienia
dotorebkowego u danego pacjenta.

W przypadku koniecznosci wymiany lub zwrotu wyrobu nalezy
skontaktowac sie z producentem lub lokalnym dystrybutorem.
Wyrob uszkodzony lub niespetniajgcy wymogodw jatowosci musi
zostac¢ zwrdcony w oryginalnym opakowaniu, wraz z numerem
seryjnym, numerem referencyjnym oraz podaniem przyczyny
zwrotu do firmy AJL Ophthalmic S.A. lub lokalnego dystrybutora.



RO - ROMANA
INEL DE TENSIUNE CAPSULARA
1-IDENTIFICAREA PRODUSULUI LA CARE SE APLICA INSTRUCTIUNILE

Denumirea Referints Descriere UDI-DI de baza
comerciala
Inel de tensiune AC-PL Inel cu sectiune circulara 8435194301052
capsulara preincércat
2 - DESCRIEREA PRODUSULUI

Inelul de tensiune capsulard este un dispozitiv medical care se
implanteaza in sacul capsular pentru a facilita implantarea unei lentile
intraoculare (LI10O) la pacientii cu un corp zonular slab sau partial absent.
Inelul de tensiune capsulara este un implant dintr-o singura piesa, non-

optic, cu forma circulara, fabricat complet din polimetilmetacrilat (PMMA)
alb. Compozitia materialului este urmatoarea:

Comporzitie Concentratie (% piv)
Metilmetacrilat 99.69 - 99.71
Peroxid de benzoil 0.04 - 0.06

Tinuvin 326 0.25

Inelul de tensiune capsulara este un inel cu o zona deschisa la un unghi
specific si doua orificii de pozitionare.

3-SCOPUL PRODUSULUI

3.1. Destinatia si specificatiile produsului

Inelul de tensiune capsulara este conceput pentru a fi introdus in sacul
capsular in orice moment al interventiei chirurgicale pentru cataracta,
pentru a dilata sacul capsular in plan ecuatorial. Inelul distribuie fortele
de tractiune asupra capsulei, extinde capsula, sustine zonele cu
slabiciune zonulara, strange capsula posterioard, redistribuie tensiunea
n sindromul de contractura capsularé si patrunde usor in sacul capsular
descentrat.

3.2. Indicatii

Inelul de tensiune capsulara este indicat pentru stabilizarea sacului
capsular in timpul si dupa interventia chirurgicala pentru cataracta la
pacientii cu prezenta, printre altele, a urmatoarelor:

- Slabiciune zonulara primara sau secundara



- Zonuloliza partiala

- Zonulopatie iatrogena

- Traumatism ocular

- Sindrom de pseudoexfoliere
- Risc de retractie capsulara

3.3. Pacienti tinta

Inelul de tensiune capsulara este indicat pentru pacientii adulti care
urmeaza sa fie supusi unei interventii chirurgicale pentru cataracta,
atunci cand este necesara stabilizarea sacului capsular. Nu exista dovezi
privind siguranta inelelor de tensiune capsulara in timpul sarcinii si al
alaptarii la om. Utilizarea in timpul sarcinii si alaptérii se face pe baza
deciziei medicului oftalmolog.

3.4. Utilizatori destinati

Inelul de tensiune capsulara este conceput pentru a fi utilizat exclusiv de
catre chirurgii oftalmologi care obtin produsul direct de la AJL sau printr-
un distribuitor autorizat.

3.5. Durata de viata

Durata de viaté a inelului de tensiune capsulara este considerata de 15
ani, deoarece este un produs implantabil destinat utilizarii pe termen lung
dupa implantarea n ochiul pacientului.

4 - ALEGEREA INELULUI

Diametrul inelului care urmeaza sa fie implantat trebuie ales preoperator,
tindnd cont de valoarea distantei ,de la alb la alb” a ochiului. De
asemenea, atunci cand se implanteaza si o lentild intraoculara (LIO),
trebuie luatd in considerare geometria hapticii atunci cand se alege
inelul.

PRODUS Inel de tensiune capsulara
SECTIUNEA GEOMETRICA Sectiune circulara
MODEL AC-PL

DIAMETRU [mm]

2, 10,0 no 120 120 13,0 14,0
(28 9,0 10,0 10,0 10,5 no 12,0

*PL = Preincarcat; @0 = Diametru deschis; @C = Diametru inchis

5 - AVERTISMENTE/CONTRAINDICATII

Chirurgul trebuie sa efectueze o evaluare preoperatorie atenta si o
evaluare clinicd pentru a determina raportul risc-beneficiu al implantarii
in urmétoarele conditii preexistente (lista nu este exhaustiva):



- Leziune zonulara mai mare de 4 ore
- Microftalmie
- Lezare, ruptura sau perforatie a sacului capsular

6 - EFECTE SECUNDARE $I RISCURI REZIDUALE

Ca in orice procedura chirurgicald, interventia chirurgicalda pentru
cataracta cu implantare de inel intraocular, fie ca este asociata cu o
lentild intraoculard sau nu, implica riscuri pe care chirurgul trebuie sa le
evalueze conform literaturii clinice relevante. Complicatiile postoperatorii
pot include, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

- Dislocarea inelului de tensiune capsulara
- Dislocarea lentilei intraoculare

- Ruptura sacului capsular

- Glaucom

- Leziuni zonulare iatrogene

Inelul, injectorul sau orice parte a acestuia nu trebuie resterilizat,
reutilizat si/sau reprocesat, deoarece acest lucru poate duce la o serie
de riscuri cunoscute:
- Pierderea integi
- Posibile modific:
produsului.

- Risc potential de infectie sau vatamare a pacientului.

7-PRECAUTII

1) Inainte de interventia chirurgicala, chirurgul trebuie s ia in considerare
urmatoarele:

a. Nu pastrati produsul in lumina directa a soarelui sau la temperaturi
de 45 °C.

b. Nu utilizati injectorul daca nivelul de dilatare pupilara al ochiului inainte
de interventia chirurgicald nu permite verificarea pozitiei inelului de
tensiune capsulara in sacul capsular dupa interventia chirurgicala.

i functionalitatii produsului.
i ale materialului si proprietatilor de design ale

2) Nu utilizati produsul in urmétoarele cazuri:

a. Data de expirare este depasita.

b. Lipsa etichetarii si/sau a instructiunilor de utilizare.

c. Deschiderea neintentionatd a ambalajului fnainte de data prevazuta
pentru utilizare. Sterilitatea continutului poate fi garantatd doar daca
ambalajul protector al produsului nu a fost deschis sau deteriorat.

c. Daca injectorul a fost scapat sau orice parte a injectorului a fost lovita
sau deteriorata accidental in afara ambalajului sdu protector.

3) In timpul interventiei chirurgicale, chirurgul trebuie sa ia in considerare
urmatoarele:
a. Nu atingeti varful injectorului pentru a evita deteriorarea acestuia.



b. Dacd injectorul necesita forta excesiva pentru a ejecta inelul, aruncati
produsul.

c. Nu implantati in sulcus sau in camera anterioard, deoarece locul
destinat implantarii este sacul capsular.

8 - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE/MANIPULARE A PRODUSULUI

Verificati daca data de expirare a produsului nu este depasita. Dupa
deschiderea cutiei, verificati daca eticheta de pe recipient corespunde cu
modelul si diametrul necesare si daca nu este deteriorata.

1. In conditii aseptice, deschideti blisterul lent si continuu si indepértati cu
grija injectorul din blister (Figura 1).

2. Rotiti rotita inainte pana cand inelul este complet introdus in injector
(Figura 2).

3. Deblocati injectorul glisand clapeta spre centru pana cand auziti un
,clic” (Figura 3).

4. Introduceti varful injectorului in sacul capsular (Figura 4).

5. Rotiti rotita napoi pentru a elibera inelul intr-un mod lin si controlat
de-a lungul ecuatorului capsular (Figura 5).

6. Inelul se va desprinde de carlig cand este complet eliberat din injector.
7. Rotiti rotita inainte pana cand carligul este retras si indepartati
injectorul din ochi.

1. Scoatet] din ambalaj

4. Injectati

3. Deblocati

5. Rotit njectorul pentru a
ajusta esirea inelelor

A




9 - ELIMINAREA PRODUSULUI

Acesta trebuie sa fie eliminat conform cerintelor reglementarilor locale.
Inelele aruncate (indiferent daca au fost utilizate sau nu) sunt clasificate
drept deseuri.

10 - BENEFICII CLINICE

Implantarea inelului de tensiune capsularda poate fi beneficd in
urmétoarele situatii (lista nu este exhaustiva):

- Stabilizarea si centrarea sacului capsular

- Pentru a promova centrarea si stabilizarea lentilelor intraoculare

11 - INSTRUCTIUNI PENTRU COMPLETAREA CARDULUI DE IMPLANT
Inelul de tensiune capsulard este insotit de un card de implant care
trebuie completat de catre profesionistul din domeniul sanatatii si predat
pacientului ca un document permanent al implantului. Acesta trebuie
pastrat de pacient si prezentat oricarui oftalmolog pe care il va consulta
in viitor. Cardul trebuie sa includa informatii despre pacient, medicul
care a efectuat procedura si centrul medical unde a avut loc interventia
chirurgicald, precum si date despre implant, utilizand eticheta furnizata
in acest scop.

Mai jos sunt instructiunile pentru completarea cardului de implant:

1) Atasati eticheta furnizata in ambalajul secundar. Aceasta eticheta este
identificata prin fraza ,Lipiti pe cardul de implant” in partea de sus.

2) Selectati ochiul in care a fost implantat inelul de tensiune capsulara.
3) Completati cu numele sau ID-ul pacientului.

4) Notati data implantarii.

5) Indicati adresa profesionistului din domeniul sanatétii sau a institutiei
medicale unde pot fi gasite informatiile pacientului.
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Profesionalul din domeniul s&natatii trebuie sa informeze pacientul
despre importanta de a purta cardul de implant si posibilitatea de a
accesa fisa de informatii pentru pacient de pe site-ul mentionat pe cardul
de implant (www.patientinfo.ajlsa.com), precum si dreptul acestuia de



a solicita_informatiile respectlve in format fizic, daca nu are acces la
internet. In acest in urma caz, medicul trebuie s& furnizeze pacientului
o copie fizica a fisei de informatii pentru pacient, pe care o poate accesa
prin linkul mentionat mai sus. Daca acest lucru nu este posibil, acesta
trebuie sa contacteze producatorul pentru a obtine o copie fizica.

12 - NOTIFICARE

Orice evenimente adverse sau plangeri trebuie raportate la departamentul
de control al calitatii al AJL prin e-mail la ajlsa@ajlsa.com. In cazul unui
incident grav, trebuie notificaté autoritatea competenté nationala.

13 - SIGURANTA CLINICA S| PERFORMANTA

Rezumatul caracteristicilor de sigurantad si performanta clinicd (SSCP)
al produselor fnregistrate conform Regulamentului (UE) 2017/745
va fi publicat in baza de date europeand a dispozitivelor medicale
(EUDAMED) odata ce aceasta devine operationala.

Adresa pentru accesarea SSCP-ului produsului este https://ec.europa.
eu/tools/eudamed/#/screen/home si poate fi accesata cu codul UDI-DI
de baza corespunzator produsului, care este 84351943010S2.

14 - LIMITAREA GARANTIEI $| RESPONSABILITATII

Plasarea inelului de tensiune capsulara este o procedura chirurgicala
si este asociatd cu anumite riscuri. AJL Ophthalmic S.A. a furnizat
|nforma!|||e necesare cu privire la aceste riscuri si metodele si tehnicile
care trebuie utilizate. Medicul trebuie sa furnizeze pamentulul toate
informatiile relevante. In mod particular, AJL Ophthalmic S.A. este scutita
de orice raspundere legata de orice vatamare sau ranire a pacientului
asociata cu:

- Metoda sau procedura de implantare utilizatd de medic, in cazul in care
nu sunt urmate recomandarile oferite de AJL Ophthalmic S.A.

- Prescrierea, selectia sau utilizarea incorecta a inelului de tensiune
capsulara pentru un anumit pacient.

Pentru schimburi sau returnari, va rugam sa contactati producatorul sau
distribuitorul local. In cazul in care produsul este deteriorat sau nu este
steril, acesta trebuie returnat in ambalajul original, cu numarul de serie,
referinta si motivul returnarii, la AJL Ophthalmic S.A. sau la distribuitorul
local.



EL - EAAHNIK

AAKTYAIOZ TAZHZ NEPIQAKIOY

1 - NPOZAIOPIZIMOE TOY MPOIONTOZ ITO OMOIO ANAGEPONTAI Ol
OAHFIEX

Epmropikii Kuwb. Nepiypagr Baoiké UDI-DI
ovopacia avagopdg
AaktoNog TéoNg AC-PL MpogopTepévos 8435194301052
Tepipakiou BaKTUAOg OTPOYYUAG
BiaToprig
2-MEPIFPA®H NPOIONTOX

O AaKTUAIOG TAONG TTEPIPAKIOU Eival £VA I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU
EUQUTEVUETAI OTO TTEPIPAKIO, TTPOKEINEVOU va BIEUKOAUVETAI N ENPUTELDN
Tou evdogakoU (IOL) o€ aoBeveig Ye eEOBEVNUEVES ) HEPIKWG ATTOUCES
Quveg Tou Zinn.

O AaktUAiog TdONG TEPIPaKiou gival €va pn  OTITIKG, OTPOYYUAS
EUPUTEUNA EVOG TEPAXIOU TTOU KATAOKEUAZETAI £ OAOKAPOU OTTO AEUKO
TroAupeBuAopeBakpuAiké (PMMA). H oUvBeon Tou UAIKoU eival n €§AG:

“Evwon Suykévipwon (% wiv)
MeBuhopeBakpuhikd 99.69 - 99.71
Bev{oUAoUTepoEeidio 0.04-0.06

Tinuvin 326 0.25

O AakTUAIOG TEONG TTEpIPakiou eival évag SAKTUAIOG HE avoixTr TTEPIOXN
0€ OUYKEKPIPEVN Ywvia kal dUo oTrég Béong.

3-MPOBAEMOMENOZ ZKOMOZ TOY MPOIONTOZX

3.1. MpoBAemépevn xprion / Tpodiaypagég

O AaktONOg TaONG TrEPIQOKiou €xel OXEDIAOTE yia va TOTTOBETNOE(
OTO TTEPIPAKIO avd TIaoa OTIyPR Katd Tn JIdpKeId TNG XEIPOUPYIKNG
£MEPBAONG KATAPPAKTN, yia TN JIGTACN TOU TIEPIPAKIOU OF I0NPEPIVO
emitedo. O dakTUAIOG £papuolel Suvdapelg EAENG otV Kawa, dIaoTEAAE!
v Kdya, utrooTnpiel TTEPIOKEG UE €§aoBévion Twv {wvwv Tou Zinn,
ouo@iyyel TNV oTTioBIa KAWa, Katavépel €K VEOU TTiEDN OE TTEPITITWON
OUVBPOPOU CUPPIKVWONG TNG KAWAG KAl EITEPXETAI OE EAAPPWIG EKKEVTPT
TIEPIPAKIA.



3.2. Evasigeig

O AakTUAIog TéONG TEPIQaKiou evSeikvutal yia T oTabepotroinon
TOU TTEPIPAKiOU KATG TN SIAPKEI KAl PETA ATTO XEIPOUPYIKH ETTEURAON
KATAPPAKTN O€ aoBeveiG TTou eppavifouy, PeTagl GAAwY, Ta €§AG:

- MpwToTradr|g 1) deutepoTradig e§acBévion Twv {wvwv Tou Zinn

- A\Uon Twv {wvwv Tou Zinn

- Aiatapayr Twv {wvwy Tou Zinn

- TpaupaTiopé o@BaApoy

- YeudoamooAidwTiké oUvSpouo

- Kivduvog ouoToArig TnG kayag

3.3. AoBeveig yia Toug cn'roiou; poopideTal

O AakTtUAOG TéONG m:plq)aKlou evOeikvuTal yIa Evn)\leg aoBeveig TTou
UTTOBAANOVTAI OE XEIPOUPYIKK ETTEUBAON KATAPPAKTN, GTIOU aTTaITeiTal
0TaBepoTToinon Tou TEPIGaKiou. AV UTIGPXOUV ATTOBEIKTIKG OTOIXEIR
OXETIKG E TNV 00@aAela Twv BaKTUAIWY TAONG TIEPIPaKiou KaTd T
Sidipkeia TG Kunong Kal NG yaAouxiag oTtov avepumo H xpncn Karta
™ SIdpPKEI TNG KUNONG Kal TNG yaAouxiag UTTOKETal 0TV Kpion Tou
o@BaApIaTpoUu.

3.4. MpofAerépevol XpRoTeg

O AakTUNog TdONG TrEpIPakiou €xel OXedIAOTEl yia Xprion povo até
0QBAAIATPOUG XEIPOUPYOUG TTOU TTpopnBeUovTal To TTPOIGV aTreudeiag
atd Tnv AJL 1) péow e€ouoiodotnuévou Siavopéa.

3.5. Aidpkeia Jwng

Oewpeital 611 n didpkela (WG Tou AakTUAiou TEONG TrEPIPakiou eival
15 €1, KABWG TTPOKEITAI YIA EUPUTEUCILNO TTPOIGV TTOU TTPOoOpIETal yIa
Hakpoxpdvia Xpron PETE TNV eQUTEUCT) TOU OTOV aoBEvH.

4 - EMIAOTH TOY AAKTYAIOY

H dipetpog Tou SakTUAiOU TTOU Ba EUQUTEUTE TIPETTEI VO ETIAEYETA
TIPIV OTTO TN XEIPOUPYIKN €TTEPRaOT, AapBdavovtag utoyn TV TIPA TG
améoTaong AeukoU TTpog Aeukd (white-to-white) Tou o@BaApou. Opoiwg,
KATé TNV PQUTEUDN EVOOPAKOU, N YEWMETPIO TWV ATITIKWV TUNHATWYV
TIPETTEN va AapBAaveTal UTTOWn KaTa TNV €TTIAOYR TOU SOKTUAIOU.

nPOION AakTUAIOG TEONG TrEPIPaKioU
ENOTHTA FEQMETPIAZ ErpoyyUAd Biatopr
MONTEAO AC-PL

AIAMETPOE [mm]

10,0 no 120 120 13,0 14,0

9,0 10,0 10,0 10,5 1.0 120




*PL= Mpogoprwpévog, BO= AvoixTr SidpeTpog, @C= KAEIoTH BiGpeTpog

5-MPOEIAOMOIHZEIZ / ANTENAEIZEIZ

O XEIPOUPYOG TTPETTEI VO TTPOYUATOTIOINCE! TIPOTEKTIKN TTPOEYXEIPNTIKN
agloAdynon kai KAIVIKR €KTIUNON, WOTE va TTPocdlopicel Tn oXéon
KIVOUVOU-0QEAOUG TNG €HQUTEUONG OTNV aKOAoubn (evBEIKTIKR) AioTa
UQIOTAPEVWY TTABRTEWV:

- BAGBN oTig Wveg Tou Zinn peyaAUTepn atmo 4 wpeg poloyiol

- Mikpo@BaApia

- BAGBN, prgn f didrpnon tou TepIpakiou

6 - ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ KAl YIOAEIMOMENOI KINAYNOI

‘Omwg oupBaivel Pe KABE XEIPOUPYIKT ETTEUBACN, N XEIPOUPYIKN ETTEURAOT
KATAPPAKTN UE EPPUTEUDT eVOOPOAAUIou SakTuAiou, €iTe o€ ouvdUAOUO
He evdo@akd €iTe OXI, EVEXEI KIVOUVOUG TIOU O XEIPOUPYOG TIPETTEI Va
agloloyrnoel 6TwG UTTodeIKVUETal OTN OXETIKN KAIVIKA BIBAoypagia. O1
HETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG PTTOPET VO TTEPIAAUBAvVOUY, EVOEIKTIKA, Ta £ERG:

- Metatétmion Tou dakTuAiou TEONG TTEPIPAKioU
- MeTatétmion Tou evdopakoU

- PAgn Tou Trepigakiou

- Mhatkwpa

- latpoyevrg BAGBN Twv Jwvwv Tou Zinn

O BakTUAIOG, 0 EVBETAPAG 1} OTTOIOdNTIOTE £§APTNUG Tou dev Ba TIPETTEl
va uTroBAAAoVTal O€ €K VEOU OTTOOTEIPWOT, €K VEOU XPrion r/kal €K VEou
emegepyaaia, kaBWG PTTopei va TTpokAnBouv Sidgopol yvwaToi Kiviuvol:

- ATIWAEID OKEPAIOTNTAG KAl AEITOUPYIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG.
- MiBavég alayég Twv IBI0TATWY Tou UAIKOU Kal Tou TTPoidvTog.
- MiBavég kivduvog Aoipwéng 1 BAGRNG Tou aoBevoug.

7-NPO®YAAZEIZ

1) Mpiv atTé TN XEIPOUPYIKT ETTEPRACT, O XEIPOUPYOS Ba TTPETTEl VO AdBE!
uTTéWn TIG £§AG 0dnyieg:

a. Mn @uAdooete o€ dueco nAIokS Qwg 1y o€ Beppokpaaieg 45 °C.

b. Mn xpnoigotoicite Tov evBeTipa €dv TO €TTiTTESO SIAOTOARG TNG
KOpPNG Tou 0PBAAPOU TIPIV ATTO T XEIPOUPYIKN ETTEURACN DEV ETITPETTEI
v emaAnBeuon Tng B€ong Tou dakTuAiou TAONG TrEPIPaKiou Péoa oTO
TIEPIQAKIO PETA TN XEIPOUPYIKN €TTEPRAOT.

2) Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV OTIG €EAG TTEPITITWOEIG:

a. 'Exel mapéABel n nuepopnvia Afgng.

b. Atrouaia etmiorjgavong ri/kar odnyiwv Xprong.

Mn emBupnNTé Gvolyua TNG CUCKeUaoiag TTpIV aTrd TNV TTPOBAETTOUEVN



nuepounvia xpiong. H oTelpdtnTa TOu TIEPIEXOUEVOU PTTOPEl  va
eival dlao@aAiopévn pévo €dv dev €xel avoixTei 1 utrooTei {nuid n
TIPOCTATEUTIKA CUCKEUQTIQ TOU TTPOidVTOG.

c. Edv o evBetipag €xel uTTooTEl TITWON 1y €dv KATOIO €§APTNUA TOU
eVOETHPA £x€l XTUTTNBEI 1} UTTOOTE! NIt ek TTaPadpopng evw ATav £§w
aTré TNV TTPOCTATEUTIKI) CUCKEUATIA TOU.

3) Katd ™ 5ICXpK£IU NG XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG, O XeEIPoupyds Ba
TIpETTEl va AdBEl uTrqun TIG €8Ag obnvl:g

a. Mnv ayyieTe 10 dKpo TOU EVOETAPA, WOTE VO ATTOPEUXBET TUXOV {nuId.
b. Eav o evBempag ataitei utepBoAikf dUvaun yia TNV eaywyr] Tou
SaKTUAiou, aTTOPPIYTE TO TTPOIOV.

c. Mnv epgutevete otnv alAaka 1 otov TTpéabio BdAapo, Kabwg n
TIPOBAETTOpEVN B€0N EPPUTEUONG €ival TO TTEPIPAKIO.

8 - OAHTIEX XPHIHE / XEIPIZMOZ NMPOIONTOX

BeBaiwbeite 611 dev £xel TTapEABel N nuepopnvia ARENG Tou TTPoidvTog.
MoAig uvoiizrs TN ouokeuaoia, eAéygTe €AV N ETIKETA TOU nzpls’Km
QVTICTOIXEN OTO POVTEAO Kal T BIGUETPO TTOU XPEIGZETTE, KaBWG Kai Ol
Oev €xel UTTOOTET {NUIdL.

1. Ymo (mm'mng OUVBIKEG, aVOIgTE PE qpvég Kai Umeapég KIVACEIG TN
ouokeuaoia KupéAng (blister) kal a@aipéoTe TTPOOEKTIKA TOV evOETHPQ
(Eikéva 1).

2. MepioTpéYTe TOV TPOXO TTPOG Ta EUTTPOG £WG 6TOU 0 SAKTUAIOG EI0OXOEi
TARpwg oTov evBeTripa (Eikdva 2)

3. ATTac@aAioTe ToV EVOETAPA PETAKIVWVTAG TN YAWTTIdA TTPOG TO KEVTPO
HEXPI va aKoUoETE €va «KAIK» (Eikéva 3).

4. ElcaydyeTe T0 GKpo Tou eVOETAPa aTO TTEPIPAKIO (EIKSvVa 4).

5. ﬂeplchszs TOV TPOXO TTPOG Ta TToW yia va anEAzuespwoaTE TovV
SaKTUNIO E ATTIO Kal EAEYXOHEVO TPOTTO KATA KOG TOU IGNUEPIVOU TNG
kdyag (Eikéva 5).

6. O dakTuAog Ba atreAeuBepwOEl aTrd To AYKIoTPO 6TaV ATTEAEUBEPWOET
TARpWG até Tov evOETAPa.

7. TIepIOTPEYTE TOV TPOXG TIPOG Ta EUTIPOS HEXPI VA QVOOUPBED TO
GYKIOTPO KOl AQaIPECTE TOV EVBETAPA ATTO TOV OPBAAUO.
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9 - AMOPPIWH MPOIONTOZ
H amméppiyn Tou TTPOIdVTOG TTPETTEI VA TIPAYUATOTIOIEITAI TUHPWVA HE TIG
TOTTIKEG KAVOVIOTIKEG atraithoelg. Or amoppipBévteg SakTUAol (gite gival
XPNOIUOTIOINUEVOI EITE OXI1) TA§IVOHOUVTAI WG aTTORANTA.

10 - KAINIKA OOEAH

H ep@UTeuon Tou dakTuAiou TEONG TTEPIPAKiOU PTTOPET va TTAPOUCIAde!
0@EAN 0TV akOAoudn (evOEIKTIKK) AiOTO KATAOTACEWV:

- Z1aBgpOoTTOiNON Kal KEVTPAPIoUA TOU TTEPIPAKIOU

- MNa TV Tpowenon Tng KevTpikng Béong Kai TNG oTaBepoTroinang Twv
£VBOPAKWV

11 - OAHTIEZ I'A TH ZYMMAHPQZH THEZ KAPTAZ EMOYTEYMATOZ

O AakTUAIOG TONG TTEPIPAKIOU CUVOBEUETAI ATTO HIal KAPTA EUPUTEUUOTOS
TIOU TIPETTEl VA CUPTTANPWVETAI aTTé TOV E€TTayYEApaTia uyeiag Kai va
TrapadideTal oTov aoBevA WG HOVIUO ApXEIO TOU EPPUTEUHATOG TOU, £TO1
WOTE va PTTOPEl va TNV TTaPOUCIdoel o€ OTTolovOATIoTE 0@BaApiarpo
TIoU evOEXETal va oupPouleutei ato péANov. Mpémel va TepiAapPavel
TIANPOPOPIEG OXETIKA We TOV aoBevh, TOV IATPS Kal TO 1ATPIKS KEVTPO GTTOU
TIPAYHOTOTTOIONKE N XEIPOUPYIKK ETTEURACT, KABWS KAl OTOIXEIR TXETIKA




He TO iB10 TO EPPUTEUPA PECW TNG ETIKETAG TTOU TTAPEXETAI VIO QUTOV TOV
OKOTTO.

AkohouBouv 03nyieg OXETIKA HE TOV TPOTIO CUUTIARPWONG TNG KAPTAG
EPPUTEUPATOG:

1) TpooapTioTe TNV E€TIKETA TTOU TIOPEXETAI OTn  JEUTEPEUOUTT
ouokevaoia. H ev AMyw eTikéta avayvwpiletal amd T @pdon
«ETTIKOAAGTE OTNV KAPTA EUPUTEUPATOGH OTO ETTAVW HEPOG.

2) EAEETE TOV 0@BOAPS OTOV OTIOI0 €XEl EPPUTEUTEI 0 AaKTUAIOG TAONG
TTEPIPaKioU.

3) ZUPTTANPWOTE TO OVOUATETTWVUNO fj TO AVAYVWPIOTIKG TOU aoBeVOUG.
4) MpayTe TNV nUepopnvia epueUTEUTNG.

5) Avaypdayte Tn dlelBuvon Tou emayyeAuatia uyeiag rj Tou 1I5pUMATOG
uyelovopikiAg TepiBaAyng 6tou utopolv va BpeBolv ol TTANpopopies
OXETIKA UE TOV a0BEVN.

- - BAUSCH+LOMB
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Eikéva 6. Miow pépog TG KapTag Eikéva 7. MTpooTivé pépog TG KapTag
EPPUTEVHATOG EPQUTEVHATOG

O emayyeAyatiog uyeiag TIPETTEN VA EVNPEPWVEI ToV acBevry OTI gival
ONUavTIKG va PETAQEPE! Jadi TOU TNV KEPTA ELQUTEUPATOS Kal OTI UTTAPXE!
Suvatétnta TpooRacng aTto SeAtio TTANpo@opiwy acBevoug arméd Tov
I0TOTOTTO TIOU QVAQEPETAl OTNV KAPTA eP@uTEUPATOS (Www.patientinfo.
ajlsa.com), kaBwg Kal 611 éXel SIkaiwpa va {NTHOEI QUTEG TIG TTANPOPOPIEG
oe UNIKH pop@n, edv dev €xel TpéoBacn oto diadiktuo. XTn SeuTtepn
TIEPITITWON, O 10TPAG TIPETTEI VO TIAPEXEI OTOV ATBeVH Eva UAIKS avTiypago
Tou deATiou TTANPOPOPIWV acBevoUg, oTo oTToio PTTOPET va éxel TTpdoBacn
Héow Tou TTapaTrdvw ouvdéopou. Eav autd dev eival eQIKTO, TTpETTEl va
ETMKOIVWVACOUV HUE TOV KATAOKEUOOTH yia va AdBouv éva UAIKO
avTiypago.

12 - EIAONOIHZH

Tuxdv avemBUunTa cupBdvra fj TTapdmova Ba TTPETTEI va avagépovTal
oTto Tprja TroloTikoU eAéyxou Tng AJL péow email otn dielBuvon
ajlsa@ajlsa.com. Ze TrepiTTwon coBapol TrepPIOTATIKOU, Ba TIPETTEN va
EVNUEPWVETAI 1 apuEdIa BVIKR apxn.

13 - KAINIKH AZOAAEIA KAI EMIAOZEIZ



H TepiAnyn Twv  XOPakTNPIOTIKWV ao@AAElag Kol Twv  KAIVIKWOV
£md6oewv (SSCP) Twv TTPOoIGVTWY, TTOU £X0UV KATAXWPIOTEI TUHPWVA
He Tov kavoviopd (EK) 2017/745, Ba dnpooieutei 0TV eupwraiki Baon
SedoPEVWY YIa Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (EUDAMED) uoAig Tebei o€
Aeitoupyia.

H &ietBuvon yia Tnv TpdéoBacn atnv TEPIANWN Twv XupﬂK1an01IKUJV
ao@AAsiag kal Twv KAIVIKwy emdéoewv (SSCP) Tou TrpoidvTog eival
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home, kai n TpoécRacn
eival duvarn pe Tov Baaiké kwdiké UDI-DI Tou avTioToixei oTo Tpoidv, o
otroiog eival 84351943010S2.

14 -NEPIOPIZMOZ THZ EFTYHZHZ KAI THZ EYOYNHZ

H totro8étnon Tou AakTuAiou TAGNG TTEQIPAKiOU €ival XEIPOUPYIKN
Siadikacia kal ouvdEeTal pe oplopévoug Kivduvoug. H AJL Ophthalmic
S.A. £xel TTOPAOXE TIG ATTAPAITNTEG TTANPOPOPIEG OXETIK PE TOUG EV
ASyw KIVOUVOUG, KaBWG Kal OXETIKG PE TIG HEBOBOUG Kal TIG TEXVIKES TTOU
TIPETTEl va XpnoipotroinBolv. O 1aTpdg TIPETTEN va TTaPEXEl OTOV aoBevr
OAeG TIG OXETIKEG TTANPOQOpies. EidikdTepa, N AJL Ophthalmic S.A.
amraAAdooEeTal aTTé KABE EUBUVN TTOU OXETICETaI Pe OTTOINdATTOTE BAGRN
Kal TPAUPATIONS Tou aoBevoug 6oov apopd Ta e§AG:

- Tn péBodo i T diadikacia epuPUTEUONG TTOU XPNOIUOTIOIEITaI aTTd TOV
1aTP0 €av Sev akoAoubrjoel TIg cuoTdcelg TTou Trapéxel n AJL Ophthalmic
SA.

-NavBacopévn ouvtayoypdenon, emAoyn 1) Xprion Tou AakTuAiou Taong
TIEPIPAKIOU YIO £VAV GUYKEKPINEVO aOBEVH.

MNa a)\)\avs'g I Emmpoq)ég, ETTIKOIVWVAOTE ue Tov Km(wKzuchr'] i Tov
TOTTIKG IavOpEQ. € TIEPITITLON TTOU TO TIPOIGV EXEI UTTOOTET NIG 1
€IVaI N OTEIPO, TIPETTEN VXX ETTIOTPEQETAI OTNV APXIKF CUCKEUQTIA TOU g
TOV OEIPIAKG ApIBUO, TOV Kwd. avagopdg kai Tov AGyo ETTOTPOPRG 0NV
AJL Ophthalmic S.A. rj Tov TOTTIKO dlavopéa.



KAMNCYNEH TEH3UOHEH NPBCTEH

1 - WOEHTUOUKALMA HA MPOOYKTA, 3A KOWTO CE MPUNATAT
WHCTPYKLIUUTE

Tuprocko ume Cnpasouna Onucanue OcHoset UDI-DI
WHbopMaums
Kancynen AC-PL Mpeasapuento sapepen | 8435194301052
TeHaMOHeH NpLCTeH npLCTeH C KpBIMO
ceverute
2 - ONUCAHUE 3A NPOJYKTA

KancynHusiT TEH3WOHEH MPbCTEH € MEOMLMHCKO W3[enue, KoeTo ce
UMMNaHT1pa B KancyrnHata Top6udka, 3a 4a YnecHu UMNNaHTupaHeTo
Ha BbTpeoyHa newa (MOJT) npy naumeHT cbC cnabo WM YacTUHHO
TUNCBALLO 30HYNAPHO TSIO.

KancynHusiT TEH3MOHeH NpbCTEH € EeOHOKOMMOHEHTEH, HEOMTUYeH,
KPBIbIT WMNNAHT, U3paboTeH U3LSANO OT Gsin nonMMeTUnMeTakpunar
(PMMA). CbCcTaBbT Ha MaTepuana e CregHusT:

Cueras KonuerTpauns (% wiv)
MeTunmetakpunar 99.69 - 99.71

BeHaoun nepokcua 0.04-0.06

Tinuvin 326 0.25

KancynHmsrr TEH3WOHEH NpPbCTeH € NPbCTeH C OTBOpeHa 30Ha noa
onpeaeneH bref U Aga 0TBOpPa 3a NO3ULUMOHUPaHe.

3 - NPEAHA3HAYEHUE HA NPOJYKTA

3.1. MpeaHa: ynorp: I mn

KancynvaT TEH3WOHeH NpPbCTeH € npeaHa3HayYeH ga ce nocTtaBn B
KancynHara Top6uyKa ro BCsSiKo Bpeme Ha orepauysi Ha katapakTa, 3a ja
Ce pasTerHe B eKBaTopuasiHa rnocoka kancynHara Topbuyka. MpbereHsT
pasnpefens cunuTe Ha CLUEenrieHne BbpXy Karncynara, paswvpsiBa
s, nogabpxka obnactv Ha cnabocT Ha 3oHynaTa, ykpensa 3agHaTa
Kancyna, npepasnpefens HanpexeHWeTo Npy cMHApPoOMa Ha KancynHaTa
KOHTPaKTypa v HaBnu3a B NEKO HELIEHTPUPaHW KancynHu Topounyku.




3.2. Mokasanua

KancynHusiT TeH3MOHeH MpbCTeH e MnokasaH 3a CTabunuavpaHe Ha
KancynHata TopGuika Mo Bpeme W CrieA onepauusi Ha kaTtapakTa npu
NaLWeHTH, NPy KOUTO TS € HanuLe, Hapea ¢ Apyru:

- MbpBUYHA UMK BTOPUYHA 30HYNapHa cnagocT

- YacTnyHa 3oHynonuaa

- SATporeHHa 3oHynonatus

- TpaBMa Ha okoTO

- MNceBpoekcconmaTBeH CUHAPOM

- Puck ot kancynHa peTpakuusi

3.3. LleneBu nauneHTn

KancynHusT TeH3NoHeH NMpbCTEH € NokasaH 3a Bb3pacTHU MauMeHTy,
NOAMOXEHN Ha onepauusi 3a Katapakta, npu KouTo e Heobxoauma
crabunusauns Ha KancynHata Topbuuka. Hsma pokasatencrea 3a
6e30MacHOCTTa Ha KancysiHUTe TEH3WUOHHW MPBLCTEHW MO Bpeme Ha
BpemMeHHOCT 1 KbpMeHe Npy xopa. Ynotpe6arta no Bpeme Ha GpemeHHoCT
1 KbpMeHe e Mo npeLieHKa Ha oTanmMornor.

3.4. MpepHa3HayeHu notpebuTenu

KancynHusT TeH3MOHEH NPbCTEH e NpefHa3sHayeH 3a ynotpeba camo ot
0ohTanMonorvyHu XMpypau, KOUTO NornyyasaT NPoAykKTa AMpekTHo oT AJL
VNN Ypes ymbIHOMOLLEH ANCTPUGYTOp.

3.5. EkcnnoaTaLuoHeH XUBOT

EKCNNoaTauMOHHUSIT XMBOT Ha KancCynHWUsi TEH3MOHEH NPbCTEH Ce cunTa
3a 15 rognHu, Thid KaTo TOW € UMNNaHTUpyeM NPOAYKT, NpeaHasHavyeH 3a
AbNrocpoyHa ynotpeba cnea UMNNaHTupaHe B NaLueHTa.

4 -U3BOP HA MPBCTEH

[InameTbpbT Ha NPLCTEHA, KOWTO Lie Ce UMMNaHTUpa, TpsioBa Aa Gbae
u3bpaH npefonepaTMBHO, KaTo Ce B3eMe MpedBua CTOMHOCTTa Ha
pa3scTosiH1eTo 65M0-65n0 Ha okoTo. CblUO Taka Mpu UMNNaHTUpaHe
Ha BbTPeOYHa felua, reoMeTpusiTa Ha xanTukata Tpsibea Aa ce B3eme
npeaBsua Npu n3Gopa Ha NpbLCTEH.

nPOAYKT Kancynes TeHauoHeH npbeTen
FEOMETPUYHO CEYEHVE Kpbrrio ceuenite
MopEn AC-PL

OVAMETBP [mm]

10,0 no 120 120 13,0 14,0

- 9,0 10,0 10,0 10,5 1.0 120

*PL= Mpeasapurentio sapeaeH; @O= OTeopen AuameTsp; @C = 3aTaoper AUameTsp



5 - NPEAYNPEXOEHUAMPOTUBOMNOKA3AHUA

XuvpyprbT TpsiGBa [fAa W3BLPWM BHUMATENHa MpefonepaTuBHa
oleHka W KIMHWYHA OLieHKa, 3a Aa ONpedenu CbOTHOLIEHMETO PUCK-
nonsa OT WMMNaHTauusTa Npu CregHus (HeuayepnatenieH) CIUCHK C
npe/LIecTBaLN ChCTOAHNS:

- 3oHynapHa yBpefa, no-ronsma ot 1/3

- Mukpochtanmus

- YBpepa, paskbcBaHe unm nepdopalus Ha kancynHata Topoudka

6 - HEXXEJIAHU E®EKTU U OCTATHYHU PUCKOBE

KakTo npu BCsika XUpyprdHa npoLeaypa, onepauusita Ha katapakta ¢
MMMNaHTUpaHe Ha BbTPEOUEH NPBCTEH, HE3aBUCUMO Aanu € BbB BPb3ka
C BbTPEOYHa fela, UNu He, KpUe PUCKOBE, KOWTO XUPYprbT TpsiGea
[la OLEHM, KaKTO & MOCOYEHO B CbOTBETHATA KNMWUHUYHA NUTEpaTypa.
CriegonepaTvBHUTE  YCIIOKHEHUS MoraT [a BKIOYBAT, HO He ce
orpaHun4aBar Ao CreaHOTo:

- PaamecTBaHe Ha KancynHus TeH3OHEH NPbCTEeH
- PaamecTBaHe Ha BbTPEeO4HUTE newn

- PaskbcBaHe Ha kancynHata Topbudka

- naykoma

- ATporeHHa 30HynapHa yspeaa

np'bCTeH'bT, WHXEKTOPBT UMM KOATO U [ia € YacT OT TAX He TpﬂGBa Aaace
cTepunusnpart, 1U3nonssaTt NOBTOPHO w/vnn 06paGOTEaT MNOBTOPHO, TbiA
KaTo ToBa MOXe Aa AoBeae A0 peauua u3BeCTHU pUcKose:

- Baryba Ha LenocTTa 1 yHKLUMOHANHOCTTa Ha NpoaykKTa.

- I'Io‘reHumanHm npoMeHn B cBoWcTBaTa Ha marepuanuTte u /ZlMSaﬁHa Ha
npoaykTa.

- I'IoreHumaneH puck ot MHqJeKLLVIFI unu yBpexaaHe Ha nauuneHTa.

7-NMPEANA3HU MEPKKN

1) Mpeau onepauusita XMpypruT TpsibBa Aa OGMUCTN CREAHOTO:

a. [la He ce cbXxpaHsiBa Ha Mpsika CITbHYeBa CBETNMHA WNW MpU
Temneparypa Hag 45°C.

He w3nonseaiiTe WHXeKTOpa, ako HWBOTO Ha paslupsiBaHe Ha
3eHULMTE Ha OKOTO Mpeau onepauusita He Mo3BofsiBa MpoBepka Ha
nosnLMsTa Ha KancymnHUs TEH3MOHEH NPLCTEH B KancynHata Topbuika
creq onepauusTa.

2) He nanonseaiite npoaykTa B Criyyaii Ha:

a. CpOKbT Ha rofJHOCT € U3TEKbIT.

b. Jlunca Ha eTukeTpaHe 1/nu UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

c. HeBonHo oTBapsiHe Ha omakoBKaTa MpeAu NpeasufeHata [fata



Ha ynotpeGa. CTepunHOCTTa Ha CbAbpXaHWeTo Moxe fAa Gbae
rapaHTMpaHa camo ako 3allMTHaTa OnakoBka Ha MpofykTa He e Guna
oTBapsiHa UM NoBpeeHa.

C. AKO MHXEKTOPBT € 61 U3MYCHAT MK ako HSKOS! OT YacTuTe My e 6una
CryqaiHo yaapeHa Wiy noBpeaeHa, okaTo € 61Un U3BbH 3aluTHaTa cu
onakoBka.

3) Mo Bpeme Ha onepauusita XvpyprbT TpsibBa ga B3eme npeaBuA
cneaHoTo

a. He nokocBaiiTe Bbpxa Ha MHXEKTOpa, 3a fja u3berHete nospeaa.

b. AKO WHXEKTOpPbT W3NCKBA NPEKOMEpHa cuna 3a M3XBLPIsHE Ha
npbLCTEHa, U3XBBLPIETE MPOAyKTa.

c.He wmnnauTupaiite B cynkyca Wnu npeaHata kamepa, Tbi KaTo
NPeABUAEHOTO MSICTO 3a UMNNAHTUPaHe e KarncynHaTa Topbuuka.

8 - UHCTPYKLIMK 3A YNOTPEBA/BOPABEHE C MPOMIYKTA

MpoBepeTe Aanu CPOKbLT Ha FOAHOCT Ha NPOAYKTa He e uaTekbn. Cnep
KaTto OTBOpUTE KyTUsiTa, MPOBEPETe [ann eTUKeTbT Ha KOHTeiHepa
CbOTBETCTBA Ha MOAENa W juamMeTbpa, OT KOUTO Ce HyXaaeTe, n aanu
He e NoBpe/ieH.

1. B acentnyHu ycnosus oteopeTte 6nuctepa 6aBHO M HeNpekbCHaTO 1
BHUMaTENHO n3BageTe nHxekTopa ot 6nuctepa (durypa 1).

2. 3aBbpTeTe KOMEnoTo Hamnped, AOKaTo MpbCTeHbT Gbje BbBeaeH
HambIHO B MHXekTopa (Purypa 2

3. OTKMIOYETE UHKEKTOPA, KaTo NITb3HETE €3NYETO KbM LIEHTBPA, 0KaTo
uyete ,WpaksaHe" (durypa 3).

4. MNocTaBeTe BbpXa Ha UHXeKTOpa B KancynHata Topbudka (durypa 4).
5. 3aBbpTeTe KONenoTo Hasag, 3a Aa ocBoGoaMTE NPBLCTEHA NNABHO U
KOHTPONMPaHO MO eKkBaTopuariHa nocoka Ha kancynara (durypa 5).

6. lMpbcTeHbT We ce ocBoboau OT Kykara, koraTo 6bAe HambrHO
0CBOBO/EH OT MHXeKTopa.

7. 3aBbpTETE KOMENOTO Hanpes, AoKaTo Kykata ce npubepe v u3BageTe
VHXEKTOpa OT OKOTO.



1. Npevaxaane ua onakoskara

3.Omcniougane.

5 3amsprere woxeaops, 32
‘20 perynupare wopa ria
pLcrenTe 33 AC/ACS.
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9 - U3XBBLPNAHE HA MPOOYKTA
TpsibBa fa Ce M3XBLPNM B CLOTBETCTBME C MECTHUTE PEerynartopHu
u3NCKBaHWs.  V3xXBbpreHWTe MpbCTeHM (HesaBUCMMO Jamu  ca
M3MON3BaHu, UMW HEM3MON3BaHW) Ce KnacuduumMpar kaTo oTnaabLm.

10 - KNUHUYHK NON3Kn

MMnnaHTUpaHeTo Ha KamncynHus TEH3VMOHeH MPbCTeH Moxe Ja Gbae
NornesHo B crieHus (HeusyepnaTeneH) CrMcbk CbC CUTyaLnu:

- CtabunuanpaHe 1 LeHTpUpaHe Ha karncynHata Topbudka

- 3a nognomaraHe Ha LEHTPUpPaHETO U cTabunusupaHeTo Ha
BbTPEOYHUTE Nnewmn

11 - UHCTPYKLIUM 3A MOMBNBAHE HA KAPTATA HA UMMNAHTA

KancynHuaT TeH3MOHEH NPbCTEH ce Npuapyxasa OT kapTa Ha MMMNaHTa,
KosiTo TpsibBa Aa GbAe nombrHeHa OT MeAWLMHCKWS cneuuanuct u
npegocTaBeHa Ha nauueHTa KaTto MOCTOsAHeH AOKYMEHT Ha MMNnnaHTa;
3a ja MOXe NauMeHTbT Aa st NPpeAcTaBy Ha BCekn odpTanmoror, ¢ Koroto
MoOXe Aa ce koHcynTupa B 6baelle. Tpabea ga Bknoysa MHOpMaLms
3a nauueHTa, nekaps W 30paBHUS LEHTbP, KbAEeTO € u3BbplieHa



XUpypruyHaTa npouedypa, KakTo U [aHHW 3@ CaMmusi UMMNaHT
NOCPeACTBOM ETUKETA, NPEAOCTaBEH 3a Taau Lien.

Mo-mony ca AafeHW MHCTPYKUWM Kak Aa MoMbfHWTe Kaptarta Ha
MMnnaHTa:

1) MpukpeneTe eTukeTa, NpefoCTaBeH BbB BTOPUYHATA onakoBka. Toan
eTukeT e 0603HaueH ¢ chpasarta ,3aneneTe BbPXy kapTaTa Ha UMnnaHTa“
B rOpHaTa 4acr.

2) W3Bepete OKOTO, B KOETO € UMMMAHTUpaH KamnCynHUST TEH3UOHEH
NPBLCTEH.

3) MonbnHeTe NMETO NN MAEHTUMNKALIMOHHUS HOMEp Ha NaLueHTa.

4) 3anuwieTe fatata Ha UMNMaHTUpaHe.

5) MMocoyeTe agpeca Ha 3ApaBHUS CMELMAnNUCT UMK 3PaBHOTO
3aBe/ieHe, KbAETO MOXeE Aa ce HaMepy MHhopMaLMsTa 3a NaLyeHTa.

- - BAUSCH+LOMB
IMPLANT CARD
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MeauumHckuaT cneuvanucT TpsGBa fAa WHGOPMMpa MauveHTa 3a
BAaXHOCTTA []a HOCW KapTata Ha uMnnaHta cbc cebe cu U 3a
Bb3MOXHOCTTa 3@ AOCTBM A0 MH(OPMALIMOHHUS NIUCT 3a NaLueHTa ot
ye6caiiTa, NocoyveH B kapTaTa Ha umnnaHTa (www.patientinfo.ajlsa.com),
KaKTo 1 3a NpaBoTO My [la Novcka TakaBa MH(OpMaLMs BbB (OU3NYECKM
dopmar, ako HsiMa JOCTbN [J0 MHTEPHET. B nocnegxus cnyyait nekapst
TpsbBa [a nNpedocTaBM Ha MauveHTa  (PU3MYECKo  Konve  Ha
MHCOPMALMOHHWUSI NIUCT 3a NaLMeHTa, [0 KOWTO Toi MOXe Aa momnyyu
[I0CTbN YpEe3 ropecrioMeHaTst IMHK. AKO TOBa He € Bb3MOXHO, Te TpsioBa
[la Ce CBbpXaT C NPOMU3BOANTENS, 3a Aa NonyyaT ran4ecko Konme.

12 - YBEAOMJIEHUE

Tuxdv avemBUunTa cupBdvra fj TTapdmova Ba TTPETTEI va avagépovTal
oTto Tprja TroloTikoU eAéyxou Tng AJL péow email otn dielBuvon
ajlsa@ajlsa.com. Ze TrepiTTwon coBapol TrepPIOTATIKOU, Ba TIPETTEN va
EVNUEPWVETaI 1 apuOdIa BVIKN apxn.

13 - KNUHUYHA BE3OMACHOCT U E®EKTUBHOCT
PesiomeTo 3a 6e30nacHOCT U KnuHWYHA edekTuBHOCT (SSCP) Ha



NpoAyKTW, perucTpupanm cornacHo PernameHT (EC) 2017/745, we 6bae
ny6nukyeaHo B EBponeiickata 6asa JaHHM 3a MEAULMHCKNA U3fenust
(EUDAMED), cnen kato Ts 3apa6otu.

AppectT 3a goctbn o SSCP Ha npoaykTa e https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/home 1 moxe aa 6bae nonyyeH ypes ocHoBHUA UDI-
DI koa, cboTBeTCTBALL, Ha NpoaykTa, KonTo e 84351943010S2.

14 - OTPAHUYABAHE HA FTAPAHLIMATA U OTFTOBOPHOCTTA

oCTaBSIHETO Ha KanCysHWsi TEH3MOHEH NPBLCTEH € XUPYPrUiHa
npoueaypa v e cBbp3aHo ¢ Hakou puckose. AJL Ophthalmic S.A. e
npefocTasuna Heobxoaumara MHAOPMaLIMS OTHOCHO TE3N PUCKOBE

1 OTHOCHO METOAMUTE U TEXHUKUTE, KOUTO TpsiBBa Aa Ce WU3ron3ear.
JlekapsT e ANbXeH Aa NpefocTaBu Ha MauueHTa usnara Heobxoanma
nHpopmaums. Mo-cneynanHo, AJL Ophthalmic S.A. e ocBo6oaeHa ot
BCsikakBa OTFOBOPHOCT, CBbp3aHa C BpeAW W HapaHsiBaHUs Ha nauveHTa,
CBbP3aHK C:

- MeToabT unu Npoueayparta 3a UMNaHTUpaHe, U3Non3eaHu ot
nekapsi, B Cly4an Ye He Ce crasBarT Npenopbk1Te, NpeaocTaBeHu ot
AJL Ophthalmic S.A.

- HenpasunHo npeanucsane, n3Gop Unu ynotpeta Ha KancynHus
TEH3VOHEH NPBLCTEH NMPYU KOHKPETEH MaLMEHT.

3a 3aMsiHa UK BpbLU@HE Ce CBbPXETE C MPOU3BOANTENS UM MECTHNS
AvcTpubyTop. B cnyyail Ye NpoayKThT € NOBPEEeH UM HEeCTEPUNEH,
Toit TpsibBa Aa GbAe BbpHAT B OPUTMHANHaTa ci OnakoBka, Chbpxalla
CepuUiHNA Homep, pethepeHTHNS HOMEP U MPUYMHAaTA 3a BPbLIAHETO, Ha
AJL Ophthalmic S.A. unn Ha MmecTHus AucTpuByTOp.



HR - HRVATSKI

PRSTEN ZA STABILIZACIJU KAPSULE
1- ODREDIVANJE PROIZVODA NA KOJI SE ODNOSE UPUTE

Trgovagki naziv Referenca Opis Osnovna oznaka
uDI-DI
Prsten za AC-PL Unaprijed postavljen 8435194301052
stabilizaciju prsten kruznog
kapsule presjeka

2 - OPIS PROIZVODA

Prsten za stabilizaciju kapsule medicinski je proizvod koji se
umece u kapsularnu vrecicu kako bi se olak$alo umetanje
intraokularne lece (IOL) kod pacijenata s oslabljenim ili
djelomi¢no odsutnim zonularnim dijelom.

Prsten za stabilizaciju kapsule je jednodijelni, neopticki, kruzni
implantat izraden u cijelosti od bijelog polimetiimetakrilata
(PMMA). Sastav materijala je sljedeci:

Spoj Koncentracija (% m/v)
Metilmetakrilat 99.69 - 99.71

Benzoil peroksid 0.04-0.06

Tinuvin 326 025

Prsten za stabilizaciju kapsule je prsten s otvorenim dijelom pod
odredenim kutom i dvama otvorima za pozicioniranje.

3 - NAMJENA PROIZVODA

3.1. Namjena/specifikacije

Prsten za stabilizaciju kapsule dizajniran je za umetanje u
kapsularnu vrecicu u bilo kojem trenutku tijekom operacije
katarakte kako bi se kapsularna vrecica ekvatorijalno rastegnula.
Prsten rasporeduje sile trakcije na kapsulu, Siri kapsulu,
podupire podrucja zonularne slabosti, zateze straznju kapsulu,
preraspodjeljuje napetost kod sindroma kapsularne kontrakture
i ulazi u blago decentrirane kapsularne vredice.

3.2. Indikacije
Prsten za stablllzacuu kapsule indiciran je za stabilizaciju
kapsularne vrecice tijekom i nakon operacije katarakte kod



pacijenata kod kojih su prisutna, medu ostalim, sljedeca stanja:
- primarna ili sekundarna slabost zonula

- djelomic¢na zonuloliza

- jatrogena zonulopatija

- trauma oka

- sindrom pseudoeksfolijacije

- rizik od retrakcije kapsule.

3.3. Ciljani pacijenti

Prsten za stabilizaciju kapsule indiciran je za odrasle pacijente
koji se podvrgavaju operaciji katarakte i kod kojih je potrebna
stabilizacija kapsularne vrecice. Nema dokaza o sigurnosti
primjene prstena za stabilizaciju kapsule tijekom trudnoce i
dojenja kod ljudi. Primjena tijekom trudnoce i dojenja prepusta
se procjeni oftalmologa.

3.4. Predvideni korisnici

Prsten za stabilizaciju kapsule namijenjen je iskljucivo upotrebi
oftalmoloskih kirurga koji proizvod nabavljaju izravno od tvrtke
AJL ili putem ovlastenog distributera.

3.5. Vijek trajanja

Vijek trajanja prstena za stabilizaciju kapsule smatra se 15
godina, s obzirom na to da je rije¢ o proizvodu za implantaciju
koji je namijenjen za dugotrajnu upotrebu nakon implantacije u
pacijenta.

4 - ODABIR PRSTENA

Promjer prstena koji c¢e se implantirati mora se odrediti
prijeoperacijski, uzimajuc¢i u obzir vrijednost udaljenosti ,od
bijelog do bijelog” (WTW) oka. Jednako tako, pri |mplantacu\
intraokularne lece, geometrija haptike mora se uzeti u obzir pri
odabiru prstena.

PROIZVOD Prsten za stabilizaciju kapsule
GEOMETRIJSKI DIO Okrugli dio
MODEL AC-PL

PROMJER [mm]

D, 10,0 no 120 120 13,0 14,0

28 9,0 10,0 10,0 10,5 no 120

c

*PL= unaprijed postavijen; @O= promjer u otvorenom stanju; @C= promjer u zatvorenom stanju

5 - UPOZORENJA/KONTRAINDIKACIJE



Kirurg mora provesti pazljivu prijeoperacijsku procjenu i klinicku
procjenu kako bi utvrdio omjer rizika i koristi implantacije u
sljedec¢em (neiscrpnom) popisu vec postojecih stanja:

- oStecenje zonula vece od 4 sata

- mikroftalmija

- ostecenje, kidanje ili perforacija kapsularne vrecice.

6 - NUSPOJAVE | PREOSTALI RIZICI

Kao i svaki kirurski zahvat, operacija katarakte s implantacijom
intraokularnog prstena, bilo u kombinaciji s intraokularnom le¢om
ili ne, podrazumijeva rizike koje kirurg mora procijeniti kako je
naznaceno u relevantnoj klinickoj literaturi. Postoperativne
komplikacije mogu ukljucivati, ali nisu ograni¢ene na, sljedece:

- dislokacija prstena za stabilizaciju kapsule
- dislokacija intraokularne lec¢e

- ruptura kapsularne vrecice

- glaukom

- jatrogeno ostecenje zonula.

Prsten, injektor ili bilo koji njegov dio ne smije se ponovno
sterilizirati, ponovno upotrijebiti i/ili ponovno obradivati jer to
moze rezultirati nizom poznatih rizika:

- gubitak integriteta i funkcionalnosti proizvoda

- potencijalne promjene u svojstvima materijala i dizajna
proizvoda

- potencijalni rizik od infekcije ili ozljede za pacijenta.

7 - MJERE OPREZA

1) Prije operacije, kirurg treba uzeti u obzir sljedece:

a. Ne ¢uvati na izravnoj suncevoj svjetlosti ili pri temperaturama vecim od 45°C.
b. Ne upotrebljavajte injektor ako razina Sirenja zjenice oka prije operacije ne
dopusta provjeru polozaja prstena za stabilizaciju kapsule unutar kapsularne
vrecice nakon operacije.

2) Ne upotrebljavajte proizvod u sljedecim slucajevima:

a.lstekao je rok valjanosti

b. Nedostaju oznaka i/ili upute za uporabu.

c. Nenamijerno otvaranje pakiranja prije predvidenog datuma upotrebe. Sterilnost
sadrzaja moze se jamciti samo ako zastitno pakiranje proizvoda nije otvoreno
ili odteceno.

c. Ako je injektor pao ili ako je bilo koji dio injektora slucajno udaren ili ostecen
dok je bio izvan zastitnog pakiranja.

3) Tijekom operacije, kirurg treba uzeti u obzir sljedece:



a. Ne dodirujte vrh injektora kako biste izbjegli ostecenje.

b. Ako injektor zahtijeva prekomjernu silu za izbacivanje prstena, bacite proizvod.
c. Nemojte implantirati u sulkus ili prednju ocnu komoru, jer je predvideno mjesto
implantacije kapsularna vredica.

8 - UPUTE ZA UPOTREBU / RUKOVANJE PROIZVODOM

Provijerite je li rok valjanosti proizvoda istekao. Nakon sto otvorite
kutiju, provjerite odgovara li naljepnica na spremniku modelu i
promjeru koji vam je potreban te je li neostecen.

1. U asepti¢nim uvjetima, polako i kontinuirano otvorite blister te
pazljivo izvadite injektor iz blistera (slika 1).

2. Okrenite kotaci¢ prema naprijed dok se prsten potpuno ne
umetne u injektor (slika 2).

3. Deblokirajte injektor pomicanjem jezicka prema sredini dok ne
Cujete ,klik” (slika 3).

4. Umetnite vrh injektora u kapsularnu vrecicu (slika 4).

5. Okrenite kotaci¢ unatrag kako biste neometano i kontrolirano
otpustili prsten duz kapsularnog ekvatora (slika 5).

6. Prsten ¢e se osloboditi s kuke kada se potpuno otpusti iz
injektora.

7. Okrenite kotaci¢ prema naprijed dok se kuka ne uvuce i
uklonite injektor iz oka.

5. Okrenite injektor kako
biste prilagodil izlaz
AC/ACS prstena




9 - ODLAGANJE PROIZVODA
Mora se zbrinuti u skladu s lokalnim propisima. Odbaceni prsteni
(bilo koristeni ili nekoristeni) klasificiraju se kao otpad.

10 - KLINICKE KORISTI

Implantacija prstena za stabilizaciju kapsule moze biti korisna u
sljedecim situacijama na (neiscrpnom) popisu:

- stabilizacija i centriranje kapsularne vrecice

- za poticanje centriranja i stabilizacije intraokularnih leca.

11- UPUTE ZA ISPUNJAVANJE KARTICE IMPLANTATA

Uz prsten za stabilizaciju kapsule prilaze se kartica implantata
koju zdravstveni djelatnik mora ispuniti i dostaviti pacijentu kao
trajni zapis o implantatu; kako bi je mogao predociti bilo kojem
oftalmologu s kojim se moze konzultirati u buduénosti. Mora
sadrzavati podatke o pacijentu, lije¢niku i zdravstvenoj ustanovi
u kojoj je izveden kirurski zahvat, kao i podatke o samom
implantatu na naljepnici predvidenoj za tu svrhu.

U nastavku su upute za ispunjavanje kartice implantata:

1) Pricvrstite naljepnicu koja se nalazi u sekundarnom pakiranju.
Ova se naljepnica prepoznaje po natpisu ,Zalijepite na karticu
implantata” na vrhu.

2) Odaberite oko u koje je implantiran prsten za stabilizaciju
kapsule.

3) Upisite ime ili identifikacijski broj pacijenta.

4) Zapisite datum implantacije.

5) Navedite adresu zdravstvenog strucnjaka ili zdravstvene
ustanove gdje se mogu pronaci podaci o pacijentu.

- - BAUSCH+LOMB
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Slika 6. Poledina kartice implantata Slika 7. Prednja strana kartice implantata

Zdravstveni stru¢njak mora obavijestiti pacijenta o vaznosti
nosenja kartice implantata sa sobom i moguc¢nosti pristupa listu
s podacima o pacijentu s internetske stranice navedene na kartici
implantata (www.patientinfo.ajlsa.com), kao i o pravu da zatrazi



takve informacije u fizickom obliku ako nema pristup internetu. U
potonjem slucaju, lije¢nik mora pacijentu dati fizicku kopiju lista
s podacima o pacijentu, kojoj moze pristupiti putem prethodno
navedene poveznice. Ako to nije moguce, mora se obratiti
proizvodacu kako bi dobio fizicku kopiju.

12 - OBAVIJEST

Sve Stetne dogadaje ili prituzbe treba prijaviti Odjelu za kontrolu
kvalitete tvrtke AJL putem e-poste na ajlsa@ajlsa.com. U slucaju
ozbiljnog incidenta treba obavijestiti nadlezno nacionalno tijelo.

13 - KLINICKA SIGURNOST | UCINKOVITOST

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) proizvoda
registriranih prema Uredbi (EU) 2017/745 bit ¢e objavljen u
Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED)
nakon §to postane operativan.

Adresa za pristup SSCP-u proizvoda je https://ec.europa.
eu/tools/eudamed/#/screen/home i moze mu se pristupiti s
pomocu osnovnog UDI-DI koda koji odgovara proizvodu, a to je
84351943010S2.

14 - OGRANICENJE JAMSTVA | ODGOVORNOSTI

Postavljanje prstena za stabilizaciju kapsule kirurski je postupak
i povezan je s odredenim rizicima. Tvrtka AJL Ophthalmic S.A.
pruzila je potrebne informacije o tim rizicima te o metodama i
tehnikama koje treba upotrijebiti. Lijecnik mora pacijentu pruziti
sve relevantne informacije. Tvrtka AJL Ophthalmic S.A. posebno
je oslobodena bilo kakve odgovornosti u vezi s bilo kakvim
oStecenjem i ozljedom pacijenta povezanima s:

- metodom ili postupkom implantacije koji je lijecnik primijenio
ako se ne pridrzava preporuka tvrtke AJL Ophthalmic S.A.

- neispravnim propisivanjem, odabirom ili upotrebom prstena za
stabilizaciju kapsule za odredenog pacijenta.

Za zamjenu ili povrat obratite se proizvodacu ili lokalnom
distributeru. U slucaju da je proizvod ostecen ili nije sterilan,
mora se vratiti u originalnom pakiranju s naznakom serijskog
broja, reference i razloga povrata tvrtki AJL Ophthalmic S.A. ili
lokalnom distributeru.



KAPSULAR SPENNINGSRING
1- IDENTIFIKASJON AV PRODUKTET SOM INSTRUKSJONENE GJELDER
FOR

UDI-DI Basic

Kapsulaer AC-PL Rund seksjonsring 8435194301052
spenningsing forhandslastet

2 - PRODUKTBESKRIVELSE

Kapsulaer spenningsring er et medisinsk utstyr som implanteres i
kapselposen for & legge til rette for implantasjon av intraokulaer
linse (IOL) hos pasienter med en svak eller delvis fravaerende
zonulaer kropp.

Kapsulaer spenningsring er et ikke-optisk, rundt implantat i ett
stykke, laget utelukkende av hvitt polymetylmetakrylat (PMMA).
Materialets sammensetning er som folger:

Sammensetning Konsentrasjon (% w/v)
Metylmetakrylat 99.69 - 99.71
Benzoylperoksid 0.04-0.06

Tinuvin 326 025

Den kapsulaere spenningsringen er en ring med et apent omrade
i en bestemt vinkel og to posisjoneringshull.

3 - PRODUKTETS TILTENKTE FORMAL

3.1. Tiltenkt bruk/spesifikasjoner

Den kapsuleere spennlngsrlngen er designet for & settes
inn i kapselposen nar som helst under kataraktkirurgi for a
utvide kapselposen ekvatorialt. Ringen fordeler trekkrefter
pa kapselen, utvider kapselen, stotter omrader med zonulaer
svakhet, strammer den bakre kapselen, omfordeler spenningen
i kapselkontraktursyndromet og gar inn i kapselposen selv nar
den er lett desentrisk.

3.2. Indikasjoner
Kapsulaere spenningsringer er indisert for stabilisering av
kapselposen under og etter kataraktkirurgi hos pasienter der de



er til stede, blant annet:

- Primaer eller sekundaer zonulaer svakhet
- Delvis zonulolyse

- latrogen zonulopati

- @yetraumer

- Pseudoeksfolieringssyndrom

- Risiko for kapsulaer retraksjon

3.3. Malgruppe

Kapsulaere spenningsringer er indisert for voksne pasienter som
gjennomgar kataraktkirurgi der stabilisering av kapselposen er
nedvendig. Det finnes ingen bevis for sikkerheten til kapsulaere
spenningsringer under graviditet og amming hos mennesker.
Bruk under graviditet og amming er etter gyelegens skjgnn.

3.4. Tiltenkte brukere

Kapsulaere spenningsringer er kun beregnet for bruk av
oftalmiske kirurger som far produktet direkte fra AJL eller
gjennom en autorisert distributer.

3.5. Levetid

Kapsulaere spenningsringers levetid anses a veere 15 ar, da det
er et implanterbart produkt beregnet for langvarig bruk etter
implantasjon hos pasienten.

4 - VALG AV RING

Diameteren pd ringen som skal implanteres ma velges
preoperativt, med hensyn til ayets hvit-hvit-avstandsverdi. Pa
samme mate ma man ved implantasjon av en intraokuleer linse ta
hensyn til haptikkenes geometri ndr man velger ring.

PRODUKT Kapsulzer spenningsring
GEOMETRISEKSJON Rund seksjon
MODELL AC-PL

DIAMETER [mm]

D, 10,0 no 120 120 13,0 14,0

28 9,0 10,0 10,0 10,5 no 120

c

*PL= Forhandslastet; @0= Apen diameter; @C= Lukket diameter

5 - ADVARSLER / KONTRAINDIKASJONER

Kirurgen ma utfere en ngye preoperativ evaluering og en
klinisk vurdering for & bestemme risiko-nytte-forholdet ved
implantasjon i felgende (ikke-uttemmende) liste over pre-



eksisterende tilstander:

- Zonulaer skade sterre enn 4 klokketimer

- Mikroftalmi

- Skade, rift eller perforasjon av kapselposen

6 - BIVIRKNINGER OG GJENVARENDE RISIKO

Som med enhver kirurgisk prosedyre, innebaerer kataraktkirurgi
med intraokuleer ringimplantasjon, enten det er i forbindelse
med en intraokuleer linse eller ikke, risikoer som kirurgen ma
vurdere som angitt i relevant klinisk litteratur. Postoperative
komplikasjoner kan omfatte, men er ikke begrenset til, felgende:
- Dislokasjon av den kapsulaere spenningsringen

- Dislokasjon av den intraokulaere linsen

- Ruptur av kapselposen

- Glaukom

- latrogen zonulaer skade

Ringen, injektoren eller noen del av den skal ikke steriliseres pa
nytt, gjenbrukes og/eller reprosesseres, da dette kan fere til en
rekke kjente risikoer:

- Tap av produktets integritet og funksjonalitet.

- Potensielle endringer i material- og produktdesignegenskaper.
- Potensiell risiko for infeksjon eller skade pa pasienten.

7 - FORHOLDSREGLER

1) For operasjonen ber kirurgen vurdere fglgende:

a. Oppbevares ikke i direkte sollys eller ved temperaturer over 45 °C.

b. Ikke bruk injektoren hvis gyets pupillutvidelse for operasjonen ikke tillater
verifisering av den kapsulaere spenningsringens plassering i kapselposen etter
operasjonen.

2) Ikke bruk produktet i tilfelle:

a. Utlgpsdatoen er utlgpt

b. Mangel pa merking og/eller bruksanvisning.

c. Utilsiktet apning av pakken for tiltenkt bruksdato. Steriliteten til innholdet kan
kun garanteres dersom produktets beskyttende emballasje ikke har blitt apnet
eller skadet.

c. Hvis injektoren har blitt mistet, eller hvis noen del av injektoren har blitt slatt
eller skadet ved et uhell mens den var utenfor den beskyttende emballasjen.

3) Under operasjonen ber kirurgen vurdere fglgende

a. lkke berar injektorspissen for & unnga skade.

b. Hvis injektoren krever for stor kraft for a lasne ringen, kast produktet

c. Ikke implanter i sulcus eller fremre kammer, da det tiltenkte implantasjonsstedet
er kapselposen.



8 - BRUKSANVISNING / PRODUKTHANDTERING

Kontroller at utlapsdatoen til produktet ikke er utlept. Nar du har
apnet esken, sjekk at etiketten pa beholderen samsvarer med
modellen og diameteren du trenger, og at den ikke er skadet.

1. Under aseptiske forhold, apne blisterpakningen sakte og jevnt
og fijern injektoren forsiktig fra blisterpakningen (figur 1).

2. Vri hjulet fremover til ringen er helt satt inn i injektoren (figur
2).

3. Las opp injektoren ved & skyve fliken mot midten til du harer
et «klikk» (figur 3).

4. Sett spissen av injektoren inn i kapselposen (figur 4).

5. Vri hjulet bakover for a lgsne ringen pa en jevn og kontrollert
mate langs kapselekvator (figur 5).

6. Ringen vil frigjgre seg selv fra kroken nar den er helt lgsnet
fra injektoren.

7. Vri hjulet fremover til kroken er trukket tilbake, og fjern
injektoren fra ayet.

5. Roter injektoren for &
justere effekten til AC/ACS-
ringene.

9 - AVFALLSHANDTERING AV PRODUKTET
Det ma kastes i samsvar med lokale forskrifter. Kastede ringer
(enten brukte eller ubrukte) klassifiseres som avfall.



10 - KLINISKE FORDELER

Implantasjon av den kapsulaere spenningsringen kan veaere nyttig
i felgende (ikke-uttemmende) liste over situasjoner:

- Stabilisere og sentrere kapselposen

- For a fremme sentrering og stabilisering av intraokulaere linser

11- INSTRUKSJONER FOR UTFYLLING AV IMPLANTATKORTET

Den kapsulzaere spenningsringen leveres med et implantatkort
som ma fylles ut av helsepersonell og leveres til pasienten som
en permanent registrering av implantatet, slik at de kan vise
det til enhver gyelege de matte konsultere i fremtiden. Det ma
inneholde informasjon om pasienten, legen og helsesenteret
der den kirurgiske prosedyren ble utfert, samt data om selve
implantatet ved hjelp av etiketten som er gitt for dette formalet.
Nedenfor finner du instruksjoner om hvordan du fyller ut
implantatkortet:

1) Fest etiketten som falger med i sekundaeremballasjen. Denne
etiketten er identifisert med setningen «Sett pa implantatkortet»
overst.

2) Velg syet der den kapsulaere spenningsringen er implantert.
3) Fyll inn pasientens navn eller ID.

4) Skriv ned implantasjonsdatoen.

5) Angi adressen til helsepersonellet eller helseinstitusjonen der
pasientinformasjonen finnes.

- = BAUSCH+LOMB
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Figur 6. Baksiden av implantatkortet Figur 7. Forsiden av implantatkortet

Helsepersonellet ma informere pasienten om viktigheten av
& ha med seg implantatkortet og muligheten for a fa tilgang
til pasientinformasjonsarket fra nettstedet som er nevnt pa
implantatkortet  (www.patientinfo.ajlsa.com), samt retten
til & be om slik informasjon i fysisk format hvis de ikke har
internettilgang. | sistnevnte tilfelle ma legen gi pasienten en
fysisk kopi av pasientinformasjonsarket, som de kan fa tilgang til
via lenken nevnt ovenfor. Hvis dette ikke er mulig, ma de kontakte



produsenten for & fa en fysisk kopi.

12 - VARSEL

Eventuelle bivirkninger eller klager skal rapporteres til AJLs
kvalitetskontrollavdeling via e-post til ajlsa@ajlsa.com. Ved en
alvorlig hendelse skal den kompetente nasjonale myndigheten
varsles.

13 - KLINISK SIKKERHET OG YTELSE

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for produkter
registrert under forordning (EU) 2017/745 vil bli publisert i den
europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED) nar den
er i drift.

Adressen for tilgang til produktets SSCP er https://ec.europa.
eu/tools/eudamed/#/screen/home, og den kan nas med den
grunnleggende UDI-DI-koden som tilsvarer produktet, som er
84351943010S2.

14 - BEGRENSNING AV GARANTI OG ANSVAR

Plassering av den kapsulaere spenningsringen er en kirurgisk
prosedyre og er forbundet med noen risikoer. AJL Ophthalmic
S.A. har gitt nedvendig informasjon om disse risikoene og om
metodene og teknikkene som skal brukes. Legen ma gi pasienten
all relevant informasjon. Spesielt er AJL Ophthalmic S.A. fritatt
for ethvert ansvar knyttet til skade pa pasienten i forbindelse
med:

- Implantasjonsmetoden eller -prosedyren som brukes av legen
dersom de ikke fglger anbefalingene fra AJL Ophthalmic S.A.

- Feil forskrivning, valg eller bruk av den kapsulere
spenningsringen for en bestemt pasient.

For bytte eller retur, vennligst kontakt produsenten eller den
lokale distributgren. Dersom produktet er skadet eller ikke-
sterilt, ma det returneres i originalemballasjen med serienummer,
referanse og arsak til returen, til AJL Ophthalmic S.A. eller til den
lokale distributeren.



VENSCINA

KAPSULARNI TENZIJSKI OBROC
1- IDENTIFIKACIJA IZDELKA, NA KATEREGA SE NANASAJO NAVODILA

Trgovsko ime Referenca Opis Osnovni UDI-DI
Kapsularni AC-PL Prednalozen obro¢ z 8435194301052
tenzijski obroé okroglim prerezom

2 - OPIS IZDELKA

Kapsularni tenzijski obro¢ je medicinski pripomocek, ki se
implantira v kapsularno vrecko za lazjo implantacijo tori¢nih
intraokularnih le¢ (IOL) pri pacientih s Sibkimi ali delno
manjkajocimi suspenzornimi vlakni (zonulami).

Kapsularni tenzijski obro¢ je enodelen, neopticen, okrogel
vsadek, v celoti izdelan iz belega polimetilmetakrilata (PMMA).
Sestava materiala je naslednja:

Spojina Koncentracija (% m/v)
Metilmetakrilat 99.69 - 99.71

Benzoil peroksid 0.04 - 0.06

Tinuvin 326 0.25

Kapsularni tenzijski obro¢ je obro¢ z odprtim prostorom pod
dolo¢enim kotom in dvema odprtinama za namescanje.

3 - PREDVIDENI NAMEN IZDELKA

3.1. Predvidena uporaba/specifikacije

Kapsularni tenzijski obro¢ je zasnovan tako, da ga lahko med
kirurskim posegom na sivi mreni kadar koli vstavite v kapsularno
vrecko in jo tako enakomerno raztegnete. Obro¢ vlecne sile
porazdeli na kapsulo, jo razsiri, podpre obmocja s Sibkimi
zonulami, napne zadnjo kapsulo, prerazporedi napetost pri
sindromu kapsularne kontrakture in vstopi v rahlo odstopajo¢o
kapsularno vrecko.

3.2. Indikacije

Kapsularni tenzijski obro¢ je med drugim indiciran za stabilizacijo
kapsularne vrecke med kirurskim posegom na sivi mreni in po
njem pri pacientih s spodaj navedenimi tezavami:

- Primarna ali sekundarna Sibkost zonul



- Delna zonuloliza

- Latrogena zonulopatija

- Ocesna travma

- Sindrom psevdoeksfoliacije
- Tveganje za retrakcijo kapsul

3.3. Ciljna skupina pacientov

Kapsularni tenzijski obro¢ je indiciran za odrasle paciente, ki se
odlocijo za kirurski poseg odstranitve sive mrene, pri katerem je
potrebna stabilizacija kapsularnega mesi¢ka. Podatki o varnosti
kapsularnih tenzijskih obro¢ev med nosecnostjo in dojenjem pri
ljudeh niso na voljo. Uporaba med nosecnostjo in dojenjem je
prepuscena presoji oftalmologa.

3.4. Predvideni uporabniki

Kapsularni tenzijski obro¢ je namenjen izkljuéno za uporabo s
strani oftalmoloskih kirurgov, ki izdelek pridobijo neposredno od
druzbe AJL ali prek pooblas¢enega distributerja.

3.5. Zivljenjska doba

Zivljenjska doba kapsularnega tenzijskega obroca je 15 let, saj gre
za vsadek, namenjen dolgorocni uporabi po vsaditvi v pacienta.

4 - 1ZBIRA OBROCA

Premer |mp|antacuskega obroca je treba izbrati pred kirurskim
posegom, pri cemer je treba upostevati premer rozenice. Enako
velja tudi za implantacijo intraokularne lece, pri izbiri obroca je
treba upostevati tudi geometrijo haptike.

IZDELEK Kapsularni tenzijski obro¢
GEOMETRIJA PREREZA Okrogel prerez
MODEL AC-PL

PREMER [mm]

D, 10,0 no 120 120 13,0 14,0

[} 9,0 10,0 10,0 10,5 no 120

c

*PL = prednalozeno; @0 = odprti premer; @C = zaprti premer

5 - OPOZORILA/KONTRAINDIKACIJE

Kirurg mora opraviti skrbno predoperativho oceno in klinicno
presojo, da doloc¢i razmerje med tveganjem in koristmi
implantacije na podlagi naslednjega (neizérpnega) seznama ze
obstojecih stanj:

- Poskodba zonule, ki zajema vec kot 4 obsega lece



- Mikroftalmija
- Poskodba, raztrganina ali perforacija kapsularne vrecke

6 - STRANSKI UCINKI IN OSTALA TVEGANJA

Kot pri vsakem kirurskem posegu, tudi operacija katarakte
z vsaditvijo intraokularnega obroca, bodisi v kombinaciji z
intraokularno le¢o bodisi brez nje, vkljucuje tveganja, ki jih
mora kirurg oceniti v skladu z ustrezno klini¢no literaturo. Med
pooperativne komplikacije med drugim spadajo:

- Luksacija kapsularnega tenzijskega obroca

- Luksacija intraokularne le¢e

- Raztrganje kapsularne vrecke

- Glavkom

- Poskodba zonularnih viaken

Obroca, injektorja ali kateregakoli njegovega dela ni dovoljeno
ponovno sterilizirati, ponovno uporabiti ali ponovno obdelati, saj
bi to lahko privedlo do $tevilnih znanih tveganj:

- Izguba celovitosti in funkcionalnosti izdelka.

- Mozne spremembe lastnosti materiala in zasnove izdelka.

- Potencialno tveganje za okuzbo ali $kodo za pacienta.

7 - PREVIDNOSTNI UKREPI

1) Pred kirurskim posegom mora kirurg upostevati naslednje:

a. Izdelka ne shranjujte na neposredni sonéni svetlobi ali pri temperaturah nad
45°C

b. Injektorja ne uporabljajte, ¢e stopnja razsirjenosti zenice pred kirurskim
posegom ne omogoca preverjanja polozaja kapsularnega tenzijskega obroca
znotraj kapsularne vrecke po kirurskem posegu.

2) lzdelka ne uporabljajte v naslednjih primerih:

a. Ce je potekel rok uporabe.

b. Ce manjkajo oznake in/ali navodila za uporabo.

c. Ce je bila embalaza nenamerno odprta pred predvidenim datumom uporabe.
Sterilnost vsebine je zagotovljena le, ¢e zas¢itna embalaza izdelka ni bila odprta
ali poskodovana.

c. Ce je injektor padel na tla ali ¢e je bil po odstranitvi iz zaicitne embalaze kateri
od delov injektorja nenamerno izpostavljen udarcu ali je bil poskodovan.

3) Med kirurskim posegom mora kirurg upostevati naslednje:

a. Ne dotikajte se konice injektorja, da bi preprecili morebitne poskodbe.

b. Ce je za vstavitev obroca potrebna pretirana sila, izdelek zavrzite.

c. Ne vsadite v sulkus ali v sprednji prekat ocesa, saj je predvideno mesto vsaditve
kapsularna vrecka.



8 - NAVODILA ZA UPORABO / RAVNANJE Z IZDELKOM

Preverite, da rok uporabe izdelka $e ni potekel. Po odprtju
embalaze preverite, ali oznaka na vsebniku ustreza Zelenemu
modelu in premeru, ter da embalaza ni poskodovana.

1. V asepti¢nih pogojih pocasi in enakomerno odprite pretisni
omot ter injektor previdno odstranite iz embalaze (slika 1).

2. Kolesce obracajte naprej, dokler obro¢ ni popolnoma vstavljen
v injektor (slika 2).

3. Injektor odstranite tako, da potiskate jezi¢ek proti sredini,
dokler ne zaslisite zvoka sprostitve (slika 3).

4. Konico injektorja vstavite v kapsularno vrecko (slika 4).

5. Kolesce zavrtite nazaj, da obro¢ pocasi in nadzorovano
sprostite vzdolz notranjega obroca le¢ne kapsule (slika 5)

6. Obroc se bo samodejno sprostil s kavlja, ko bo v celoti iztisnjen
iz injektorja.

7. Kolesce obrnite naprej, da se kavelj umakne, nato odstranite
injektor iz ocesa.

1. Odstranite iz embalaze

3. Sprostite varovalo

Kapsularno 0poro (ACS).

9 - ODSTRANJEVANJE IZDELKA

Izdelek morate odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi. Zavrzeni
obroci (ne glede na to, ali so bili uporabljeni ali ne) se obravnavajo
kot odpadek.



10 - KLINICNE KORISTI

Vsaditev kapsularnega napetostnega obroca je lahko koristna v
nekaterih primerih, kot so:

- Stabilizacija in centriranje kapsularne vrecke

- Spodbujanje centriranja in stabilizacije intraokularnih le¢

11- NAVODILA ZA IZPOLNJEVANJE KARTICE O IMPLANTATU
Kapsularni tenzijski obro¢ spremlja kartica o implantatu, ki jo
mora izpolniti zdravstveni delavec in jo predati pacientu kot
trajni zapis o njegovem implantatu, da jo lahko predlozi kateremu
koli oftalmologu, ki ga bo v prihodnosti obiskal. Kartica mora
vsebovati podatke o pacientu, zdravniku in zdravstveni ustanovi,
kjer je bil opravljen kirurski poseg, ter podatke o samem
implantatu, oznacene z ustrezno nalepko, prilozeno v ta namen.
Navodila za izpolnjevanje kartice o implantatu:

» Prlleplte nalepko, ki se nahaja v sekundarni embalazi. Ta nalepka
je oznacena z besedilom: »Nalepite na kartico o implantatu«.

2) Oznacite oko, v katerega je bil vsajen kapsularni tenzijski
obroc.

3) Vpisite ime pacienta ali identifikacijsko stevilko.

4) Zapisite datum vsaditve.

5) Navedite naslov zdravstvenega delavca ali zdravstvene
ustanove, kjer so shranjeni podatki o pacientu.
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Slika 6 Hrbtna stran kartice o implantatu Slika 7 Sprednja stran kartice o implantatu

Zdravstveni delavec mora pacienta obvestiti o pomembnosti
nosenja kartice z informacijami o vsadku in moznosti dostopa
do informacijskega lista za paciente na spletni strani, navedeni
na kartici z informacijami o vsadku (www.patientinfo. ajlsa.com).
Prav tako mora pacienta seznaniti z njegovo pravico, da zahteva
te informacije v fizi¢ni obliki, ¢e nima dostopa do interneta. V
tem primeru mora zdravnik pacientu zagotoviti fizi¢ni izvod
informacijskega lista za paciente, do katerega lahko dostopa prek
zgoraj navedenega povezave. Ce to ni mogoce, mora zdravnik



stopiti v stik s proizvajalcem in pridobiti fizi¢ni izvod.

12 - OBVESTILO

O vseh nezelenih dogodkih ali pritozbah je treba obvestiti
oddelek za nadzor kakovosti podjetja AJL po elektronski posti
na naslov ajlsa@ajlsa.com. V primeru resnega incidenta je treba
obvestiti pristojni nacionalni organ.

13 - KLINICNA VARNOST IN UCINKOVITOST

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti (SSCP) za izdelke,
registrirane v skladu z Uredbo (EU) 2017/745, bo objavljen
v Evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih
(EUDAMED), ko bo ta zacela delovati.

Do SSCP za izdelek lahko dostopate na naslednjem naslovu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home, dostop
pa je mogoc¢ z osnovno kodo UDI-DI, ki ustreza izdelku, in sicer
84351943010S2.

14 - OMEJITEV JAMSTVA IN ODGOVORNOSTI

Vstavitev kapsularnega tenzijskega obroca je kirurski poseg,
ki je povezan z nekaterimi tveganji. Druzba AJL Ophthalmic
S.A. je zagotovila vse potrebne informacije o teh tveganjih
ter o priporo¢enih metodah in tehnikah uporabe. Zdravnik
mora pacientu zagotoviti vse relevantne informacije. Druzba
AJL Ophthalmic S.A. ne prevzema odgovornosti za Skodo ali
poskodbo pacienta, ki izhaja iz:

- uporabe metode vsaditve ali postopka, ki ga je izbral zdravnik,
Ce ta ni uposteval navodil in priporocil druzbe AJL Ophthalmic
S.A,

- napacne izbire ali uporabe kapsularnega tenzijskega obroca za
doloc¢enega pacienta.

Za zamenjave ali vracila se obrnite na proizvajalca ali lokalnega
distributerja. V primeru, da je izdelek poskodovan ali ni sterilen,
ga morate vrniti druzbi AJL Ophthalmic S.A. ali lokalnemu
distributerju v originalni embalazi z navedeno serijsko Stevilko,
referenco in razlogom za vracilo.



14 - GLOSSARY OF SYMBOLS - GLOSARIO DE SiMBOLOS
- GLOSSAR DER SYMBOLE - GLOSSAIRE DES SYMBOLES -
GLOSSARIODEISIMBOLI-GLOSSARIODESIMBOLOS-ITTOCAPIN
CUMBOIIB-TAHBATIAPITIOCCAPUNI-TNMOCCAPUACUMBONOB

- ORDLISTA OVER SYMBOLER

ol

]

Fabrikant
Vyrobce
Gyartd
Wytwérca
Producitor
Kataokevaotic
Mpoussoauten
Proizvodat
Produsent
Proizvajalec

Productiedatum
Datum vyroby
Gyértasi datum
Data produkji
Data fabricatiei
Huepopnvia kataokeuric
[lara Ha npoussoACTeD
Datum proizvodnje
Produksjonsdato
Datum izdelave

&

Houdbaarheidsdatum

Spotiebujte do
Felhasznalhatosagi datum
Termin przydatnosci do uzycia
Data de expirare
Hyepopnvia Aigng
[l ce wanonssa g0

Rok upotrebe
Brukes innen-dato

Uporabno do

Enkel steriel barriéresysteem met beschermende
verpakking aan de binnenkant
Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym
obalem uvnit?

Egyetlen steril gatrendszer beliil védécsomagolassal
Pojedynczy system bariery sterylnej z wewnetrznym
opakowaniem ochronnym
Sistem cu bariera sterila unica, cu ambalaj de
protectie in interior
Eviaio 000TNMa QOOTEWPWHEVOU GpayHol He
EOWTEPLKI] MPOOTATELTIK CUTKEV DAL
EqHiura crepunna GapuepHa cucTema cue aumHal
Jednostruki sterilni sustav barijere sa zaititnim
pakiranjem unutra
Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
emballasje inni
Enojni sterilni sistem pregrade z zascitno embalazo

v notranjosti




®

Niet hergebruiken
Nepouiivejte opakované.
Ne hasznalja djra
Nie stosowa¢ ponownie
Anu se reutiliza
Mnv enavaxpnotonoteite
[la He ce u3non38a NoBTOPHO
Nemojte ponovno upotrijebiti
Ikke gienbruk
lzdelek ni primeren za ponovno uporabo

Niet opnieuw steriliseren
Neprovédéjte opétovnou sterilizaci.
Ne sterilizalja jra
Nie sterylizowa¢ ponownie

a

Anu se resteril
Mny enavanooteipivete
[la e ce crepnnanpa nosTopHO
Nemojte ponovno sterilizirati
Ikke steriliser pa nytt
lzdelek ni primeren za ponovno sterilizacijo

Medisch hulpmiddel
Zdravotnicky prostredek
Orvostechnikai eszkéz
Wyréb medyczny

Dispozitiv medical
lapoTEXVOAOYIK P0GV
Meauumrcko nsgenve
Medicinski proizvod
Medisinsk utstyr
Medicinski pripomotek

Unieke hulpmiddel-ID
Jednoznatny identifikator prostredku
Egyedi eszkbzazonositd
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Identificator unic al dispozitivului
Movasixd avayvepioTiks poidviog
VHUKANIEH WACHTUGUKATOP Ha M3ACAUETO
Jedinstvena identifikacija proizvoda
Unik enhetsidentifikator
Enotna prip

45°C

[sN]

Bovengrens van de temperatuur
Horni teplotni limit
Fels homérsékleti hatér
Gorna granica temperatury
Limita superioard a temperaturii
Avitato 6pto Beppokpasiag
lopHa rpaHmuia Ha Temneparypara
Gornje ogranicenje temperature
@Bvre temperaturgrense

Serienummer
Sériové &islo
Sorozatszam

Numer seryjny
Numér de serie
Zetpuads apBudg
Cepven Homep
Serijski broj
Serienummer
Serijska Stevilka

NajviZja dovoljena




Catalogusnummer
Katalogové tislo
Katalogusszam
Numer katalogowy
Numér de catalog
ApBGG katakdyou
KaranoeH Homep
Katalogki broj
Katalognummer
Kataloska 3tevilka

met behulp van

Sterilizovano pomoci etylenoxidu
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizat cu oxid de etilend
AnooTElpWEVO e xprion o€eiBiou Tou aiBukeviou

CTepuAM3NpaHo Ypes eTnieHos oKeua
Sterilizirano etilen oksidom
Sterilisert med etylenoksid

Sterilizirano z uporabo etilen oksida

[
AN
-

T

Uit de buurt van zonlicht houden
Chraite pred slune¢nim zafenim.
Napfénytél védve tarolandd
Chronic przed éwiatlem stonecznym
Ase pastra departe de lumina soarelui
Na puhdooetal paxpud ané 1o nhaxd duwg
[la ce Nasn OT CAbHYEBA CBETIMHA
Drite dalje od sunéeve svjetlosti
Oppbevares unna sollys

Shranjujte zaiiteno pred neposredno sonén:
svetlobo

Droog houden
Uchovavejte v suchu
Tartsa szarazon
Przechowywac w suchym miejscu
Ase pastra uscat
Na Samnpeitat oteyvo
Ja ce nasu cyxo
Cuvajte na suhom
Oppbevares tart

o
Hranite v suhem prostoru

®

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a pretéte si navod k poutiti.

Ne hasznalja, ha a csomagolds
Nie uzywac, jesli opakowanie jest u

sériilt, és olvassa el a hasznalati utasftast
szkodzone; zapoznac sie z instrukeja uzywania

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare
Mn XPNotHoTOLE(TE EGV N GUOKEVGTA ExEL UTIOOTEL {NIG Kat GUMBOUAEUTEITE Tig 08nyie Xpriong

He aKo e

e 3a ynotpe6a

Nemojte upotrijebiti ako je pakiranje osteceno i protitajte upute za upotrebu

Ikke bruk hvis emballasje
Ne ¢ je embalaza

n er skadet, og se bruksanvisningen

~ glejte navodila za uporabo




ifuailsacom
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg
de elektronische gebruiksaanwijzing
Prectéte si navod k pouziti nebo nahlédnéte do
elektronického navodu k poutiti.
Olvassa el a hasznélati utasitést vagy az
elektronikus hasznalati utasitast.
Zapoznat sig z instrukcja uzywania lub wersja
elektroniczng
Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati versiunea electronicd a instructiunilor
e utilizare

JupBoukevTeie Tig 08nyieg xprons f g
NAEKTPOVIKES 0BNyieg Xpriong
Hanpasere cnpaska c uHCTpyKuMTe
32 ynoTpe6a wnu Hanpasete cnpaska c
€/1eKTPOHHUTE UHCTPYKLAM 32 ynoTpe6a
Pogledajte upute za upotrebu il elektronicke
ul upotrebu
Se bruksanvisningen eller se elektronisk
bruksanvisning
Glejte navodila za uporabo ali elektronska
navodila za uporabo

Datum van implantatie
Datum implantace

Beilltetés ddtuma

Data wszczepienia
Data implantarii
Huepopnvia epditevong
[lata Ha umnnaHTMpane

Datum implantacije
Implantasjonsdato

Datum vsaditve

ot

A

T

Gezondheidszorgeentrum of arts
Zdravotnické zafizeni nebo Iékaf
Egészségligyl intézmény vagy orvos
Placéwka medyczna lub lekarz
Centru de asistenta medical sau medic
IaTpuKS KEVTPO A 1aTp6G
MeAVUMHCKI UeHTBP WAV neKap.

Zdravstvena ustanova il ljeénik
Helsesenter eller lege

Zdravstvena ustanova ali zdravnik

Patiéntidentificatie
Identifikace pacienta
Beteg azonositasa
Dane identyfikacyjne pacjenta
Identificarea pacientului
AvayvwpioTikd aoBevosg
VaeHTuduKaLMA Ha nauvienTa
Identifikacija pacijenta
Pasientidentifikasjon
Podatki o pacientu




Patiéntinformatiewebsite
Webovi stranka s informacemi pro pacienty

Betegtéjékoztatd weboldal

Witryna internetowa z informacjami dla
pacjenta
Site web cu informatii pentru pacienti

lot6tonog MnpodopIGY yia Toug aoBeveis
VeBcaliT ¢ uHGopMaLyA 33 naumenTa
Internetska stranica s podacima o pacijentu

Nettsted for pasientinformasjon

Indics siguranta in cazul rezonantei

Geeft veiligheid aan met magnetische resonantie

Oznatuje, ze vyrobek je bezpecny pfi zobrazovani
magnetickou rezonanci (MRI)
A magneses rezonanciaval (MRI) tértén
biztonségossagot jelzi
Oznacza bezpieczeristwo przy rezonansie
magnetycznym (RM)
magnetice (RMN)
N |

o

aohéheta oto
Guvtoviopol (MRI)

Mokassa GesonaciocTa ¢ markwTeH pesonanc (AMP)
Oznatava sigurnost u slutaju magnetske rezonancije

Indikerer sikkerhet med magnetisk resonans (MR)
Oznatuje zdruiljivost 2 magnetno resonanco (MRI)

Spletna stran z

za pacienta

&

Medisch hulpmiddel onderworpen aan
Europese regelgeving
Zdravotnicky prostredek podiéhajici evropskjm
Az eurdpai el6irdsok hatdlya al3 tartozd
ostechnikai eszkéz
Wyréb medyczny zgodny z przepisami Unii
Europejskiej
Dispozitiv medical supus reglementarilor
europene
latpOTEXVONOYIKS TPOISY TOU UMSKELTaL OE
£UpWaIKOUG KAVOVOHOUG
MeanLAHCKO M3AenMe, MOATENaILO Ha
eBponelicku Hapeabu
Medicinski proizvod podiijeze europskim
uredbama
Medisinsk utstyr underlagt europeiske
orskrifter
Medicinski pripomotek v skladu z evropsko

Geeft aan dat het materiaal van de verpakking.
recyclebaar is
Indica que el material del envase es reciclable

Jelzi, hogy a térol6 anyaga Ujrahasznosithatd

Oznacza, ze opakowanie nadaje sig do recyklingu

Indics faptul cd materialele recipientelor sunt
reciclabile
YoBetvUEL 6Tt To UAKS TwV MEPLEKTY ivat
avakukhGoyo
MoKassa, e MaTEpUaTLT Ha KOHTEHHEpUTE &
peunkMpyem

Oznatava da se materijal spremnika moze reciklirati

Indikerer at beholdermaterialet er resirkulerbart

Oznatuje, da je embalaZni material primeren za
recikliranje
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Linkeroog Rechteroog
Levé oko Pravé oko
Bal szem Jobb szem
Lewe oko Prawe oko
Ochiul stang Ochiul drept
Aptotepss odBaknog Dei6s 0pBuog
JAgo oko [liAcko oko
Lijevo oko Desno oko
Venstre gye Hayre pye
Levo oko Desno oko
Open diameter (mm) Gesloten diameter (mm)

Otevieny prmér (mm) Uzavieny primér (mm)

Nyitott 4tméré (mm) Zért 4tmérd (mm)

Srednica w stanie otwartym (mm) Srednica w stanie zamknigtym (mm)

Diametru deschis (mm) Diametru inchis (mm)
Avoutr} 81detpog (mm) Khewoth Sudpietpog (mm)
Orsopen anamersp (mm) 3aTeopen Avamersp (mm)
Promier u zatvorenom stanju (mm)

Lukket diameter (mm)

Promjer u otvorenom stanju (mm)
Apen diameter (mm)
Odprt diameter (mm) Zaprt diameter (mm)

in
Zmocnény zéstupce ve Svycarsku
Meghatalmazott képvisel Svéjcban
Upowatzniony przedstawiciel w Szwaijcarii
Reprezentant autorizat in Elvetia
E€ouciobotuévos avtupdowog oty EABetia
YmbnHomowen npeacTaswten 6 lWseiiuapwa
Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj
Autorisert representant i Sveits

Pooblasteni zastopnik v Svici
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