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AN CAPSULAR RINGS

MODELS

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

DISCLAIMER

Please note: Not all models are available in all countries and from all distributors.

PRODUCT DESCRIPTION

Capsular Rings, hereinafter also referred to as implants, are sterile, non-optical medical devices
designed to stabilise the capsular bag in patients undergoing cataract extraction. Capsular Rings
are made from one piece of clear or blue polymethylmethacrylate (PMMA). They are available with
different diameters and in various forms in order to ensure an optimal fixing of the implants in the
eye (normal or myopic eye).

Capsular Rings are available in different modifications:
e Capsular Tension Rings (CTR)

e Cionni Rings for scleral fixation

¢ Cionni Segments for scleral fixation

DEVICE MATERIALS

The clear Capsular Rings consist of >99 % PMMA and < 0.5 % UV absorber. The blue Capsular
Rings consist of >99 % PMMA; <0.5% UV absorber; and <0.5 % dye.
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SPECIFICATIONS
12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.

14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.

1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = anterior continuous curvilinear capsulorhexis; n.a. = not applicable; no. = number

Cionni Segment 1 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = anterior continuous curvilinear capsulorhexis; no. = number

INTENDED PURPOSE

Capsular Rings are intended for the stabilisation of the crystalline lens capsule in the presence
of weak or partially absent zonules in patients undergoing cataract extraction with intraocular
lens implantation.

INTENDED USER

Capsular Rings are used by either an ophthalmic surgeon or an ophthalmologist during a
state-of-the-art operation.

USE ENVIRONMENT

Capsular Rings are used under aseptic conditions in an operating room or a doctor’s practice
using a surgical microscope.
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TARGET GROUP

Patients with fully developed eyes and weak or partially absent zonules undergoing cataract
extraction with IOL implantation. Indications associated with weak or partially absent zonules
are listed in the section ,indications”.

The implants have not been clinically investigated in pregnant or nursing women.
Ophthalmologists/ophthalmic surgeons, considering implantation in such patients, should
carefully assess the benefit-risk ratio before implantation.

INDICATIONS

Capsular Rings are used only in connection with a cataract operation with IOL and only in connection
with IOLs conform to the international standard Ophthalmic implants — Intraocular lenses —
(ISO 11979 series).

Capsular Rings help to stabilize the capsular bag in the case of
¢ high myopia

e zonulolysis

¢ pseudoexfoliation

e primary zonular weakness

e defective or missing zonules

ADDITIONAL INDICATIONS ONLY FOR CAPSULAR TENSION RINGS
e Marchesani Syndrome

ADDITIONAL INDICATIONS ONLY FOR CIONNI RINGS
e Secondary zonular weakness (e.g. Marfan’s Syndrome)

CONTRAINDICATIONS

The usual contraindications for a cataract operation apply here, as well as the following ones:

e patients, whose eyes are not fully developed, i.e. implants are contraindicated in eyes that
are still in their developmental stage

e pre-operative complications of the cataract surgery (vitreous humour prolapse, bleeding)

e expected post-operative problems caused by the cataract surgery

e severe microphthalmia or macrophthalmia

¢ flat front section, e.g. microphthalmia or certain types of chronic angle closure glaucoma;
flat anterior chamber

e chronic uveitis

e |CCE (intracapsular cataract extraction) technology

e progressive ophthalmic diseases (proliferative diabetic retinopathy, uncontrolled glaucoma)
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Certain operative complications could also lead to a contraindication against the use of the
implant, e.g.:

e rupture of the capsule of the lens with or without vitreous prolapsed

e damage to the capsular bag

e prolonged bleeding or other visual impairments

e cortical remnants

e vitreous problems

e posterior capsular opacification (at least in conventional capsular rings without sharp edge)
¢ |OL decentered

e elevated intraocular pressure (IOP)

e retinal detachment

e deposits on IOL

e jritis

e posterior synechiae

INTENDED CLINICAL BENEFIT

The use of Capsular Rings will lead to the benefit of a stabilised crystalline lens capsule in the
presence of weak or partially absent zonules in patients undergoing cataract extraction. This
improved anatomical condition of the capsular bag facilitates the technical success of the cataract
surgery and contributes to the stabilisation of the IOL and to the improvement of visual acuity.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Depending on the clinical study, technical success rates of cataract surgery of 92.7 — 100 %
and IOL centration rates of 80 — 100 % were reported in the literature. IOL centration was
achieved in 94 % and 96.2 % in clinical studies performed by Morcher. For details see section
“Summary of safety and clinical performance”.

LIFETIME

The lifetime of the Capsular Rings is 10 years. Without any complications or adverse events,
the products may stay in the patient for his lifetime.

COMPLICATIONS OF THE IMPLANTATION
(SPECIFIC AND NON-SPECIFIC)

¢ angle closure
e suture breakage (for sclera-fixated Capsular Rings)
¢ typical complications of cataract surgery including
- anterior chamber inflammation (occurring in nearly half of patients)
- macular oedema
- corneal oedema
- corneal dystrophy
- pupillary block
- iridocyclitis, vitritis, uveitis
- precipitates on the intraocular lens
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- decentration of the intraocular lens

- (sub-) luxation of the intraocular lens

- infection, endophthalmitis, and panophthalmitis

- hyphema

- elevated IOP

- glaucoma

- vitreous bulge

- vitreous detachment

- retinal detachment

- post-cataract membrane/secondary membrane (after cataract)/posterior capsule

opacification (PCO)

- inflammatory pupillary membrane

- iris atrophy

- anterior capsular contraction syndrome

- toxic anterior segment syndrome

- descemet membrane tear and detachment
- anterior synechia

- dysphotopsia

SIDE EFFECTS

The possible side effects of the Capsular Rings are as follows:

zonular trauma
impairments caused during cortical cleaning
possible dislocation of the IOL or the capsular bag when the posterior capsular surface tears

WARNINGS

Do not use the implant if the sterile packaging is already open or damaged.

Do not re-sterilize the implant. Re-sterilization can lead to damage to the material and loss
of functionality of the implant.

Do not re-use the implant. It is intended for single use. Re-use can lead to reduced effectiveness
or functionality of the implant and/or loss of sight.

Rinse the implant only with sterile rinsing solutions such as sterile Ringer’s solution or sterile
BSS® (balanced salt solution).

Observe the accompanying documents and the warning instructions before using the device.
Consult the Instructions for Use before using the device.

Eyes with pseudoexfoliation syndrome and flat anterior chamber run a major risk of zonular
defects or other intraoperative complications.

Do not use a damaged implant. An implant that has been damaged during implantation should
not be allowed to remain in the eye.

If a posterior capsulorhexis (PCCC) is intended by the surgeon, the Capsular Ring must be used
after the PCCC. Otherwise there is a risk that the tension of the Capsular Ring may cause the
capsulorhexis to lacerate uncontrollably.

Do not use the implant if the expiration date has passed.

Do not use the implant if it may have been contaminated with unsterile material (e.g. if it falls
on the floor). Dispose of the potentially contaminated implant and use a new product.
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PRECAUTIONARY MEASURES
QUALIFICATION AND TRAINING FOR USERS

The surgeon performing the implantation should carefully read all the information material
provided by the manufacturer for the proper use and insertion of the implant before
carrying out the implantation.

The implant may only be used by a doctor experienced in the implantation of intraocular implants,
or under his/her supervision. The use of the Capsular Rings requires a detailed understanding of
the technical fundamental principles, clinical applications and the risks of the devices.

NOTE WHEN USING LASERS

The laser beam must be focused directly on the target point behind the implant. If a laser beam is
focused on the implant, it can result in damage to the implant.

STERILISATION AND PACKAGING

The implant is sterilised by gamma irradiation.

The implant is supplied dry and sterile.

The primary container is sealed, germproof, and packed into a sealed and germproof transparent
pouch (double sterile barrier system).

Sterility is only guaranteed as long as the transparent pouch and the primary container are
neither opened nor damaged.

The expiration date is printed on the folded box and the primary container.

STORAGE CONDITIONS / TRANSPORT CONDITIONS

Store flat at room temperature + 15°C up to + 25°C.
Transport at - 18°C up to + 60°C.

Protect from direct sunlight and extreme temperatures.
Protect from moisture/water and store in a dry environment.

PATIENT INFORMATION

Each patient shall be fully informed about the implant, especially about potential risks (including
any undesirable side effects, warnings, precautions, and contraindications) and benefits, before
implantation.

The surgeon performing the implantation shall inform the patient of all side effects and risks,
particularly those that have not already been pointed out in the initial consultation.

The patient shall be instructed to inform the doctor about all side effects, which he/she may
observe after the implantation, especially in case of malfunction of the device or changes in
its performance.
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¢ The patient shall be informed that there are no specific environmental conditions known that
can affect the Capsular Rings. Medical procedures or examinations like laser treatment, magnetic
resonance imaging (MRI) or X ray scan do not negatively impact the performance of the Capsular
Rings and do not pose any risk to the Capsular Rings.

¢ The patient shall be informed that there are no known circumstances, in which the Capsular
Rings interfere with certain diagnostic tests, evaluations, or therapeutic treatments or other
procedures, or interfere with the equipment used in these procedures.

e Written information about the devices intended for the patient is available at
https://patient-information.morcher.com

IMPLANT CARD

The relevant details and one label shall be attached onto the enclosed implant card. The date
of the implantation shall be written on this card and the eye that was operated on shall be
crossed off. Instructions for filling out the implant card are available at https://ifu.morcher.com.

The completed card shall be given to the patient for safekeeping to ensure traceability of the
implant. It should be presented to every eye specialist whom the patient consults.

NOTES ON HANDLING / IMPLANTATION

1. Check all labels with regard to type, specific details and expiration date before opening the
transparent pouch.

2.0nly pick up the implant with smooth-tipped forceps and handle it carefully to avoid damage.

3. Under aseptic conditions, remove the implant as follows:

- open the transparent pouch at the points indicated and remove the primary container

- carefully pull off the seal from the primary container

- carefully remove the implant; do not pull on the implant

4.Check the implant before use and only use an undamaged implant.

5.1t is recommended to rinse the implant with sterile Ringer’s solution or sterile BSS® prior to
the implantation.

6. Implantation:

- Before implantation, fill the capsular bag with sufficient viscoelastic to prevent the anterior
and posterior capsules from sticking to one another and thus facilitate insertion of the ring
into the capsular bag.

- When using forceps to implant the Capsular Ring, dial the ring through the incision and the
capsulorhexis into the capsular bag with a holding forceps.

When using an injector to implant the Capsular Ring, we recommend the Geuder® injector
G 32960. Follow the injector manufacturer’s instructions for use to avoid problems during
implantation and damage to the implant. Capsular Tension Rings should be pulled into the
injector completely; the fixation loops of Cionni Rings must remain outside the injector’s
cannula to avoid damage to the implant.

10
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- We recommend inserting the ring with an acute angle in a tangential direction to avoid radial
pressure from the leading eyelet on the equator. The Capsular Rings are designed in such
a manner that they follow the natural curve of the capsular bag.

- If a posterior capsulorhexis (PCCC) is intended by the surgeon, the Capsular Ring must be used
after the PCCC. Otherwise there is a risk that the tension of the Capsular Ring may cause
the capsulorhexis to lacerate uncontrollably.

SELECTION OF A PROPER CAPSULAR RING

CTR are usually used in cases of mild zonular instability (i.e., zonular dehiscence <4 clock hours);
in cases of progressive or advanced zonulopathy Capsular Rings for scleral fixation should be used.

Larger Capsular Rings may be used in larger capsular bags; axial length and corneal diameter
correlate with the size of the bag and may be used for Capsular Ring size selection. However
the use of a larger ring may be chosen since overlap of the end terminals provides a complete
circumferential support, although it may be more challenging to insert.

TIMING OF CAPSULAR RING INSERTION

A Capsular Ring may be inserted at any stage of the cataract procedure. We recommend to
insert Cionni Rings after nuclear and cortical removal.

INSTRUCTION FOR IMMEDIATE IMPLANTATION OF AN INTRAOCULAR LENS

The cradle of the implanted open loop lens or the axis of the IOL must be set at a 90° angle to
the axis of the capsular ring. It is an advantage to have the cradle of the lens positioned posterior
to the ring in the fornix of the capsular bag. This can be achieved by applying pressure on the
lens in the region of the haptic or on the cradle itself.

ADDITIONAL INSTRUCTIONS FOR CIONNI RING

The size of the anterior rhexis depends on the implant used.

When inserting a Cionni Ring, ensure that the leading fixation loop (the curved end of the ring)
with the eyelet is located outside of the capsular bag.

Position the fixation eyelets of the Cionni Ring at the position of the zonular defect.

Once the Cionni Ring is in the correct position, it should be sutured to the sclera using the fixation
eyelet. A double-armed 9-0 prolene suture should be used for fixation of the implant.

11
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REMOVAL OF THE RING

The Capsular Ring may stay in the eye for a lifetime. However, it is sometimes difficult to implant
the ring satisfactorily into the bag on the first try and removal may be necessary. If it becomes
necessary to remove the ring from the capsule at any time, use of a hook to lift one end of the
ring out of the capsulorhexis is recommended. Then redial the ring out of the bag. In some
situations it may be desirable to cut the ring into two pieces with vannas scissors and to dial
each piece separately out of the bag. Another option is the use of a CTR injector to withdraw
the CTR in one piece through the initial phaco incision.

Note: When removing the ring the sutures must be cut and removed as well.

USE WITH OTHER DEVICES AND / OR GENERAL PURPOSE EQUIPMENT

The Capsular Rings are to be used in connection with IOLs conform to the international standard
Ophthalmic implants — Intraocular lenses — (ISO 11979 series).

There are no restrictions known regarding the combination of the Capsular Rings with ophthalmic
viscosurgical devices (OVD, viscoelastics), intraocular physiological rinsing solutions, or standard
surgical equipment/instruments. When using an injector to implant the Capsular Ring, we
recommend the injector G- 32960 made by Geuder® AG, Heidelberg, Germany.

For scleral fixation of Cionni Rings and Ring segments double-armed 9-0 prolene sutures should
be used as these have proven long-term stable.

DISPOSAL

¢ The packaging and its contents shall be disposed of in accordance with the current local regulations.

e There are no special disposal regulations applicable for devices, which are uncontaminated.

e Contaminated devices/packaging shall be handled and disposed of in accordance with the
provisions of the respective clinic.

EXCLUSION OF LIABILITY

Morcher GmbH and its distributors cannot be held liable for any procedures, methods, or surgical
techniques used by the surgeon, nor for the selection of the implant for any eye. This is solely
the responsibility of the surgeon.

12
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COMPLAINTS

Complaints should be addressed to

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Germany

Phone  +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 - 80
E-Mail  complaints@morcher.com

or to your distributor.

REPORTING ON ADVERSE REACTIONS

Any serious incident that occurred in relation to the device should be reported to

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Germany

Phone  +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80
E-Mail  complaints@morcher.com

and to the competent authority of the member state in which the user and/or patient is established.
Please also inform your distributor if necessary.

RETURN OF A DAMAGED / NON-STERILE DEVICE

If an implant is returned, the serial number, batch code and reason for its return must be provided.
The packaging, containing the returned item, must be in accordance to the condition of the implant
and, where necessary, must warn of any contamination.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The summary of safety and clinical performance (SSCP) referred to in Article 32 of the Medical
Device Regulation (EU) 2017 /745 is linked to the Basic UDI-DI number 4048509CR0O1VM and

is available at https.//ifu.morcher.com or in the European database on medical devices (EUDAMED)
at https://ec.europa.eu/tools/eudamed (as soon as this EUDAMED functionality is available).

13
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ABBREVIATIONS AND PACKAGING SYMBOLS

ABBREVIATION / SYMBOL

IOL

CTR
PC

AC
ACCC
PCCC
ICCE
ECCE
PCO

D

?B

@1

@0

]

R

Th
A-CON
AC DEPTH/ACD
PMMA
PEMA
uv
HEV
C-F-M
cQ
BSS®

SN

DESCRIPTION

Intraocular Lens

Capsular Tension Ring

Posterior Chamber

Anterior Chamber

Anterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis
Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis
Intracapsular Cataract Extraction
Extracapsular Cataract Extraction
Posterior Chamber Opacification
Diopter in agueous humour
Body diameter

Total diameter

Optic diameter

Inner diameter

Radius

Haptic side view

A-constant

Anterior Chamber Depth
Polymethylmethacrylate
Polyethylmethacrylate
Ultraviolet

High Energy Visible light
Compression forged method
Clinical Quality

Balanced Salt Solution

Serial Number

14
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ABBREVIATION / SYMBOL

DESCRIPTION

Unique Device Identification

Global Trade Item Number

)
!
=

Medical Device

HE

Catalogue number

-
o
-

Batch code
Use by: Year- Month

Use by: Year- Month

Yl v

Manufacturer

Country and date of manufacture

¥ EE

Importer
FE% Distributor
c EXXXX CE Mark with 4-digit number of the notified body

Sterilised using irradiations

@]

-
H

mn
=l

Sterilised using steam

Double sterile barrier system

O@!

Single sterile barrier system

T
(0)
<

Kilogray
Do not reuse
Do not resterilize

Consult instructions for use

Consult electronic instructions for use

o in ®

fu.morcher.com

Caution, consult accompanying documents

X >

Keep dry

.\\./,_
N

Keep away from sunlight

Temperature limit

(The applicable lower and upper temperature limits for storage are
indicated on the device packaging.

The applicable lower and upper temperature limits for transport are
indicated on the outer packaging used for transportation.)

.

15



S [en] ENGLISH | INSTRUCTIONS FOR USE
1N CAPSULAR RINGS

ABBREVIATION / SYMBOL | DESCRIPTION

Do not use if packaging is damaged

ﬁ This side up

®® Recyclable packaging

I@ Date of implantation

,ﬁ' Healthcare institution
Patient information website
|i|? Patient identification

16
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KAMCYTAPHW MPBCTEHU

MOLENH

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

Mons, o6bpHeTe BHUMaHUE: He BCUUYKM MOAENN Ca HAa/IMYHM BbB BCUUYKM CTPAHKW U He ce npeanaraT
OT BCUMYKM AMCTpUbyTOpPMU.

OMUCAHUE HA NPOAYKTA

KancynapHuTe NPbCTEHW, HApPUYaHWU MNO-L40NY CbLLO UMMIAHTK, Ca CTEPUIHU, HEOMTUYHU MEAULIMHCKM
n3nenna, npeaHasHayeHu 4a ctabunmsmpat KancyaHMA cak Npu NauMeHTH, NoaN0KEHMN Ha
eKCTpaKLUMA Ha KaTapakTa. KancynapHuTe NpbCTeHM ca HanpaseHW OT e4HO napye Npo3payveH nau
CUH noanmeTuameTtakpunat (PMMA). MpeanaraT ce ¢ Pa3nMyYHU AUMAMETPU U Pa3NnyHu Gopmu,

3a i@ OCUTYPAT ONTUMANHO GUKCMPaHe Ha UMNAAHTUTE B OKOTO (HOPMANHO UM KbCOMNeL0 OKO).

KancynapHuTe NnpbCTeHW ce npeanaraT B Pa3nYyHn mognduKkaumm:
e KancynapHu onbBalum npbereHn (CTR)

¢ MpbcTeHn Cionni 3a ckaepanHa puUkcaums

e CermeHTM Cionni 3a cknepanHa duKkcaumna

MATEPUANN, OT KOUTO E HANPABEHO U3AENUETO

Mpo3paYyHmUTe KancynapHM NPbCTeHU ce CbCToAT oT >99 % PMMA 1 < 0,5 % UV abcopbatop. CuHuTe
KancynapHW NpbCTEHM ce CbCToAT 0T >99 % PMMA; < 0,5 % UV abcopbatop; 1 < 0,5 % barpuno.

17
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KAMCYTAPHW MPBCTEHU

CI'IELI,MCDMKALIMI/I
12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.

14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.

1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = npefiHa HenpeKkbCHaTa KPMBOIMHEWHA KamnCy0PeKCHaA; N.a. = He e NPUIOKMMO

Mo,u,en (REF) Bpoii otBOpM 3a duKcupaHe | O6W, AMameTbp ACCC [mm]

Cionni Segment 1 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-5.7mm

ACCC = npeaHa HenpeKkbCHaTa KPUBOIMHEMHA Kancyl10peKkcus

YNOTPEBA NO NPEAHA3SHAYEHMUE

KaI'ICW'Iale/ITe NMPBCTEHN Ca NpeAHa3Ha4YeHWN 3a CTa6l/l/'Il/I3l/IpaHe Ha Kancyaata Ha KPUCTa/iHaTa
Nela Npn Haandymne Ha cnabu nam YacTuyHo annceawn 30HyIM NpKM NaumeHTn, NnoAN0KEHU Ha
EKCTPaKUMA Ha KaTapakTa C UMMNJIAHTUPaHE Ha BbTPEOYHA J1ella.

NOTPEBUTEN NO NPEAHA3HAYEHUE

KancynapHMTe NMPbCTEHW CE N3NO0NA3BAT NN OT Od)Tal'IN\O}'IOI'VIl-IeH XUpypr, nan ot ochanmonor no
Bpeme Ha HaVl-CbBDEN\eHHa onepaumnAa.

OKOJIHA CPEAA NPU U3NON3BAHE

KancynapHuTe NpbCTeHM Ce M3MON3BAT NPKW aceNTUYHM YCN0BMA B ONepaLMOHHa 3a1a UM B 1IeKaPCKM
KabWHET C M3MN0NA3BaHE Ha XMPYPTUYECKU MUKPOCKOTT.
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LUENEBA TPYNA

MauMeHTM C HanbIHO Pa3BMTU 04U U CAAOU UAKM YACTUUYHO NUMNCBALLM 30HYAN, MOANOKEHMN Ha
eKCTPaKLUMA Ha KaTapaKkTa ¢ umnnaHTMpaHe Ha |OL. Moka3aHuATa, CBbpP3aHM CbC CNabu nnu
Y4aCTMYHO NNCBALLM 30HYAN, ca M3BpOoeHU B pasaena ,,MnokasaHma”.

MMNNaHTUTE He ca KNAUHMYHO M3CneaBaHn NPpu BpeMeHHU UAKM KbpMELLM KeHU. Xupyp3nTe
0dTaNIMON03U, NAAHMPALLX UMMNTAHTMPAHE NPU TakMBa NauneHTu Tpabesa BHUMATENHO Aa
NPeLeHAT CbOTHOLIEHMETO NPENMYLLECTBO-PUCK NPean MMNAaHTUPAHE.

NMOKA3AHMUA

KancynapHuTe NpbCTeHM Ce M3M0A3BaT CaMO BbB BPb3Ka C onepauma Ha katapakTta ¢ IOL n camo
BbB Bpb3Ka € |IOL, oTroBapAlmM Ha MeXAyHapoaAHMA CTaHAAPT 38 OGTaAMONOTUYHU MMNAAHTH
— BbTpeounu newn — (cepma I1ISO 11979).

KancynapHuTe NnpbCTeHM nomaraT 3a CTabuamampaHe Ha KancyaHWA Cak B Cly4an Ha
® CWHO KbCOrNeacTBO

* 30HYNO/M3a

e ncesaoekchonmauma

* MbpPBUYHA 30HANHA cnabocT

e nedeKTHN UAKM NTUNCBALLKN 30HYAN

AONBNAHUTENHU NOKA3AHUA CAMO 3A KATICY/IAPHU ONBbBALLUU NMPBCTEHMN:

e CuHApOM Ha Mapke3aHu

OONBNAHUTENHN NOKA3AHUA CAMO 3A CIONNI NPBbCTEHMN:

* BTopunyHa 30HanHa cnaboct (Hanp. CuHapom Ha MapdaH)

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

TyK ce npunaraT obu4aiMHUTE NPOTUBOMOKA3aHMA NPU ONepaLmMa Ha KaTapaKTa, KaKTo M caeaHuTe:

* MaLUMEHTU, YUUTO OYM HE Ca HANBAHO PaA3BUTHU, T.€. UMNNAHTUTE Ca NPOTUBOMOKA3aHM NpPMU
04K, KOMTO BCE OLLLE Ca B €Tan Ha pasBuTUe

* NpeaonepaTUBHU YCNIOKHEHUA Ha KaTapaKTasHaTa XMpyprua (Npoaanc Ha CTbKAIOBUAHOTO
TANO, KbPBEHE)

® OYaKBaHM cneaonepaTMBHU NPoHAEMM NPUYMHEHM OT KaTapaKTa/iHAaTa XMpPyprua

® OCTpa MMUKpPOGTANMMA UM MaKpodTaAMMA

* MIOCKa NpeAHa CeKumaA, Hanp. MUKPODTaIMMA AN HAKOW BUAOBE XPOHUYHA TayKOMa CbC
3aTBOPEH BbrbA; NN0OCKA NpeaHa 04Ha Kamepa

® XPOHMYEH yBEUT

e |CCE (MHTpakancynapHa eKCTpaKkLUmMa Ha KaTapakTa) TeXHONOrna

e nporpecupali odTaAMONOTNYHIN 3aboNABaHMA (NpoandepaTuBHa AMabeTHa peTuHonaTus,
HEKOHTPOAMPaAHa rnaykoma)
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Hakon onepaTUBHM YCAOXKHEHNA BXa MOMAM CbLLO A3 A0BeAaT 40 NPOTMBOMNOKAa3aHWe cpeLty
M3MNO0N3BAHETO Ha MMMNAAHTA, Hanpumep:

* pa3KbCBaHe Ha KancynaTta Ha felaTta cbe MaK 6e3 nponanc Ha CTbKAOBUAHOTO TANO

e yBpeX/JaHe Ha Kamncy/aHMA caK

® MPOABMAKUTENHO KbPBEHE UAW APYTM 3PUTENHM YBPEXAAHNA

® KOPTWMKAAHW OCTaTbuM

* NpobHaemmn CbC CTbKAOBUAHOTO TANO

* 3aMbI/IABaHe Ha 3aZlHaTa Kancyna (NoHe Npu KOHBEHLMOHANHWUTE Kancy/HM NpbcTeHn 6e3 ocTbp pbo)
e feueHTpupaHe Ha |OL

* MOBMWLLIEHO BbTPeoYHO HanaraHe (IOP)

® OTAENIAHE Ha peTnHaTa

e oTnaraHma Bbpxy IOL

e NpuT

® 33AHWN CUHEXMMU

OYAKBAHA K/IMHUYHA NON3A

M3non3BaHeTO Ha KancynapHM NPbCTEHM Le AoBeae A0 Noa3a OT cTabuamsmnpaHa Kancyna c
KpucTanHa newa B NPUCbCTBMETO Ha cNabu MAM YaCTUYHO AUMCBALLM 30HYAN NPU NALNEHTH,
NOA/I0XKEHM Ha EKCTPAKLMA Ha KaTapaKTa. ToBa NoA0OpeHO aHaTOMUYHO CbCTOSAHME Ha KanCyaHWSA
CakK yNecHABa TEXHUYECKMSA YCMEX Ha OnepaumnsaTa Ha KaTapaKkTa 1M AonpuHaca 3a cTabuansnpaHeTo
Ha IOL 1 3a nogobpaABaHe Ha 3puUTesHaTa OCTPOoTa.

XAPAKTEPUCTUKU HA EQEKTUBHOCTTA

B 3aBUCMMOCT OT KIMHMYHOTO NPOYYBaHE, B AMTepaTypaTa ca AOKNALBAHN HMBA HA TEXHUYECKM
ycnex Ha onepawma Ha KaTapakTa oT 92,7 — 100 % 1 HMBA Ha LeHTpMpPaHe Ha BbTPEOUYHUTE Nlelm
oT 80 — 100 %. UeHTpMpaHe Ha BbTPEOYHMTE felumn e nocTurHato npu 94 % n 96,2 % B KAMHUYHMK
npoyyBaHusa, nposeaeHun ot Morcher. 3a nogpobHocTu, BUKTe pasgen ,,0606ueHMe Ha
6e30nacHOCTTa U KNNHMYHATA edeKTMBHOCT".

CPOK HA EKCNJIOATALMUA

MMBOTHT Ha KanCynapHmMTe NPbCTEHU € 10 rognHn. be3 HMKakBM YCNOXKHEHNA NN HEXENTAHN
CbONTUA NMPOAYKTUTE MOXe Aa OCTaHaT B NaUMEHTa NPe3 Ueana my Xm1BoT.

YCNOXHEHUNA OT UMNNAHTUPAHE
(CRELUPUYHU U HECNELUNDPUYHUN)

* BII0BO 3aTBapAHe
® CKbCBaHe Ha KOHUMWTe (3a KancynapHuM NpbCTeHU, GUKCUMPaHM KbM CKNepaTa)
* TUMNWUYHW YCNOXKHEHNA OT onepaumsa Ha KaTapakTa, BKAOYNUTENHO
- Bb3MNaneHue Ha NpeAHaTa Kamepa (cpelLa ce Npu NOYTU NONOBMHATA OT NaLMeEHTUTE)
- MaKy/eH efem
- elleM Ha porosuuaTa
- porosmyHa gmcTpodms
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- nynunapeH 610K

- UPUAOUMKAUT, BUTPUT, yBEUT

- YTallK1 BbpXy BbTPEOYHaTa Nella

- pasueHTpMpaHe Ha BbTPeoYHaTa nela

- (cyb-)nykcauma Ha BbTpeoYyHaTa nella

- UHbeKumua, eHaodPTaAMUT U NaHOPTAAMUT

- xndema

- nosuweHo |IOP

- rnaykoma

- CTbKNOBMAHA M3AYyTUHA

- OTAEeNAHEe Ha CTbKAOBUAHOTO TANO

- oTAensHe Ha peTMHaTa

- MnocTKaTapakTHa membpaHa/BTopuyHa membpaHa (cnea KaTapakTa)/NnombTHABAHE Ha
3afHaTa Kancyna (PCO)

- Bb3MNanuTesHa 3eHNU4YHa membpaHa

- atpoduAa Ha mpuca

- CMHAPOM Ha npeaHaTa Kancy/aHa KOHTpaKums

- CMHAPOM Ha TOKCUYEH NpesieH CerMeHT

- pa3KbCBaHe M OT/IenBaHe Ha AecuemeToBa membpaHa

- npeaHa CUHEexXuna

- aucdoTtoncus

CTPAHUYHU EPEKTH

Bb3MOXKHUTE CTPAHMYHM ePEeKTM Ha KancynapHUTe NPbCTEHM ca creaHuTe:

* 30Ha/Ha TPaBMa

* yBPEXAAHMUA, MPUUYMHEHM NO BPEME Ha KOPTUKANHO NOYMCTBAHE

* BbH3MOXKHO e pasmecTBaHe Ha IOL MK Ha KancyaHUA cak Npu pa3KkbCBaHe Ha 3a4HaTa
Kancy/Ha NoBbPXHOCT

NPEAYNPEXAEHUA

e He 1M3Mnon3BaiTe MMNAaHTa, ako CTepUIHATa ONakKOBKa BeYye e OTBOPEHa UM NoBpeaeHa.

e He cTepununsunpaiite NOBTOPHO MMMNAaHTa. [TOBTOpHAaTa cTepuan3auma moxe Aa AoBese A0
nospena Ha maTepuana u 3aryba Ha GyHKLUMOHANHOCT Ha MMNAAHTA.

e He n3nonsealiTe OTHOBO MMMIaHTa. Tol e NpeaHa3HayeH 3a eHOKpaTHa ynoTpeba. NoBTopHaTa
ynoTpeba mose fa fAoBeae A0 HamansBaHe Ha ePpeKTUBHOCTTA UK GYHKLMOHANHOCTTA Ha
MMnnaHTa n/unmn 0o 3aryba Ha 3peHmeTo.

¢ [lpoMMBaNTE MMNAAHTA CAMO CbC CTEPUIHM PA3TBOPM 3a NPOMMBAHE, KAaTO CTepuaeH PuHrepos
pa3TBop uan ctepuneH BSS® pasteop (banaHcuMpaH coeH pasTBop).

e CnasBaiTe NpuapyX*asallnuTe AOKYMEHTU U NpeaynpeanTenHnTe UHCTPYKUMK, Npean Aa
M3non3BaTe yCTPOMCTBOTO.

e KoHCynTMpalTe ce C MHCTPYKUMKTe 3a ynoTpeba, npean Aa n3nonssaTe YyCTPOUCTBOTO.

e O4M CbC CMHAPOM Ha nceBaoeKcHONMaLMA U NAOCKA NpeaHa O4YHa Kamepa ca C rofIAM PUCK
OT 30HANHN AedEeKTU UK APYIU UHTPAOMNEPATUBHM YCAOKHEHUA.
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e He nsnonseante nospeseH MMNAAHT. MMNAaHT, KOMTO e 6MA NoBpeaeH NO BPEME Ha
MMNAaHTUPaAHETO, He TpABBa Aa OCTaBa B OKOTO.

e AKO ce cb3gane noctepuopeH Kancynopekcuc (PCCC) oT nekapsa, KancynapHUAT NpbCTeH TpabBea
Aa ce n3nonsea cnen PCCC. B npoTnBeH ciyyal CbLLeCTBYBa PUCK HAaMPEXEHMETO Ha KancynapHumA
npbCTEH A3 AOBeAe A0 HEKOHTPOAMPYEMO Pa3KbCBaHeE Ha KancyaopeKkcuca.

* He n3nonsanTe MMNAaHTa, akO CPOKBT Ha FTOAHOCT € U3TEeKbI.

e He n3nonssante MMNAaHTA, aKo € Bb3MOXHO Aa ca BUAM 3aMbPCEHN C HECTEPUAEH MaTepman
(Hanp. ako NagHaT Ha nNoaa). M3xBbpaeTe NOTEHUMANHO 3aMbPCEHMA MMNNAHT U M3NON3BaNTe
HOB MPOAYKT.

NMPEAMNA3HU MEPKWU
KBAIMOUKALNA U OBYYEHUE HA NOTPEBUTENUTE

* XUPYPrbT, KOWTO M3BBbPLUBA MMNIAHTUPAHETO, TPAOBa BHUMATENHO Aa NpoYeTe BCUYKMU
NHOOPMAUMOHHM MaTepmnanm, NpeaoCcTaBeHn OT NPOM3BOANTENA, 33 NPABUIHOTO N3MN0A3BaHE
M NOCTaBAHE Ha UMMNNAHTa, Npean Aa U3BBPLIM UMMNAAHTUPAHETO.

e /IMNNAHTBLT MOXKe [1a Ce M3M0/A3Ba CamMo OT /IeKap C ONUT B MMNAAHTUPAHETO Ha BbTPEOYHM
MMNNAHTVU UM NOA HEeroBo/HelHo HabtoaeHMe. YnoTpebaTa Ha KancynapHM NPbCTeHN M3UCKBa
3abNH60YEHO pa3bupaHe Ha TexHnYecknTe dyHAaMEHTANHN NPUHLMMN U PUCKOBETE OT U3AENMNETO.

SABENTEXKA NPU U3NON3BAHE HA NA3EPU

NlazepHuAT nby Tpabsa Aa 6bae HAaCOYEH AMPEKTHO KbM LeneBaTa TOYKa 334 UMMNJaHTa. AKO
Na3epHMAT NbY € HacoYeH KbM MMMAHTa, TOBA MOXKe Aa A0BeJe [0 YBPeXKAaHe Ha MMMAAHTa.

CTEPUNTUN3SALUNA N ONAKOBAHE

e IMNNaHTBT e CTEPUAN3MPAH YPe3 rama NbYeHue.

e MIMNNaHTBT Ce A0CTaBsA Cyx U CTEePUIEH.

* [TbPBUYHMAT KOHTEMHEP € 3amneyaTaH, HeNMPOHULIAEM 33 MMKPOOPraHWM3MM 1 ONAKOBaH B 3anevaTaHa
M HEMPOHMLLAEMA 33 MUKPOOPraHM3MM Npo3padHa TopbuyKa (ABoiHa cTepuaHa bapuepHa cuctema).

e CTepUNHOCTTA e rapaHTMpaHa caMo, ako Npo3payHaTa TOPOUYKA M NBPBUYHUAT KOHTEHEp He
Ca HUTO OTBOPEHMU, HUTO NOBPEAEHMU.

e CPOKbBT Ha roAHOCT e OTNeYyaTaH BbPXy CrbHaTaTa KyTUA U NbPBUYHMUA KOHTENHEP.

YCNOBUA HA CbXPAHEHUE / TPAHCNOPTUPAHE

e CbXxpaHABaMTe B XOPU3OHTANHO NONOXKEHNE NPU CTanHa TemnepaTtypa oT + 15°C go + 25°C.
e TpaHcnopTupante npn - 18°C go + 60°C.

e 3awmTeTe OT NPAKA CABHYEBA CBETIMHA M EKCTPEMHM TEMNepaTypy.

3awmTeTe oT Blara/Boa M CbXxpaHABaMTE Ha CyXO MACTO.
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MHOOPMALMNA 3A NALUUEHTA

e Bceku naumeHT Tpabea Aa 6bae HanbAIHO MHGOPMMPAH 33 MMNNAHTA, 0CODEHO 3a NOTEHUMANHUTE
PUCKOBE (BKNOYMTENHO HEXENAHW CTPaHMUYHK edeKTu, npeaynpexaeHus, npeanasHn Mepku
M NPOTMBOMOKA3aHWA) U NON3M, Npean UMNAAHTUPAHETO.

e XWpyprvT, M3BbPLWBALL MMNAAHTMPAHETO, TPAOBA Aa MHGOPMMPA NAUMEHTA 33 BCUYKM
CTPaHWYHU eDEeKTU N pUCKOBE, 0OCODEHO 3a Te3n, KOUTO BeYve He ca BUAKN yYKazaHu Npu
NbpBOHAYaAHATa KOHCYATALLMA.

e MauneHTsT TPAGBaA Aa 6bAe MHCTPYKTUPAH A3 MHGOPMMPA NeKapa 3a BCUYKM CTPAHUYHK edekTy,
KOUTO MOXe Aa Habntogasa cael MMNAaHTMpaHeTo, ocobeHo B Cyd4al Ha HEU3MPABHOCT Ha
n34enneTo A NPOMEHN NPU eKCnaoaTaumaATa my.

e [aumeHTsT TPAbBa Aa 6bae MHGOPMUMPAH, Ye He ca M3BECTHU cneundUUYHM YCIOBMA Ha OKOTHATa
cpefa, KOMTO MoraT Aa NOBAMAAT HA KancynapHUTE NPpbCTeHU. MeanLMHCKM npoueaypu nan
nperneamy Kato 1a3epHo feveHne, aapeHo-marHmuteH pesoHaHc (MRI) an peHTreHoBO nscnensaHe
He OKa3BaT OTpMLATENHO Bb3AeNCTBME BbPXy paboTaTa Ha KancynapHUTE NPbCTEHN U He
npeAcTaBAABAT PUCK 33 TAX.

e aumeHTbT TPAGBA Aa 6bAe MHPOPMUpPAH, Ye HAMA M3BECTHM 0HCTOATENCTBA, MPU KOUTO
KancynapHuTe NPbCTEHM Aa NpeyaTt Ha onpeaeneHn ANarHoCTUYHU TECTOBE, OLLEHKM UK
TepaneBTUYHM NeYeHns nau Apyru NnpoLeaypu, AN Aa npeyat Ha obopyaBaHeTo, M3N0N3BaAHO
B T€3M Npoueaypm.

e [lncmeHaTa MHPOPMALMA 3a U34ENMeTO, NpeaHa3HaYeHOo 3a NauMeHTa, e Ha/lMYHa Ha
https://patient-information.morcher.com.

KAPTA HA UMNNAHTA

CbOTBETHUTE AaHHU U eAMH eTUKET TpAbBa Aa 6bAaT NpUKPeneHn KbM NPUAOXKEHATa KapTa Ha
nmnnaHTa. [latata Ha MUMNAaHTMpaHe TpabBa Aa Obae 3anncaHa Ha Ta3M KapTa, a OKOTO, KOETO e
onepupaHo, Tpabea Aa b6bae 3aapackaHo. MHCTPYKUMUTE 3@ NOMbABaHE Ha KapTaTa 3a UMMIaHTUPaHe
Ca Ha Ha/AW4YHW Ha https://ifu.morcher.com.

MonbaHeHaTa KapTa TpabBa Aa 6bae npesocTaBeHa Ha NauMeHTa 3a CbXxpaHeHue, 3a a ce OCUrypu
NPOCNeANMOCT Ha MMNAaHTa. Ta Tpabsa Aa 6bae npeacTaBeHa Ha BCEKM OYeH CNeLmaancT, C Koroto
nauMeHTbT Ce KOHCYNTUpa.

BENEXKW OTHOCHO BOPABEHETO / UMNNAHTUPAHETO

1.Mpeawn ga oTBOPUTE NpPO3pavHaTa TOpObUYKa, NpoBepPETE BCUYKM €TUKETMU MO OTHOLWEHME Ha
TMNa, cneymMduYHNTE AaHHW U CPOKA Ha TOAHOCT.

2.B3emalTe MMNNaHTa Camo C NMUHUETKU C raabK BpbXx M 6opaBeTe ¢ HEro BHMMaTENHO, 3a Aa
He ro nospeauTe.

3.Mpu acenTnYHM YyCNOBUA M3BAJETE MMIMAAHTA, KAaKTO cneaBa:
- oTBOpeTe Npo3pavyHaTa TopOMYKa B yKazaHUTe TOYKU M M3BALETE NBPBUYHUA KOHTENHEP
- BHMMATE/NIHO CHEMETE C U3AbPMNBaAHE YNABTHEHMETO OT MbPBUYHNA KOHTENHEP
- BHMMATE/NIHO OTCTpaHeTe MMNAAHTA; He AbpnanTe MMNAAHTA

4.Mpernepante UMnNaaHTa npean ynotpeba u M3non3BaiTe camo HEMOBPeAEH UMMJIAHT.

5.MpenopbyBa UMNAAHTBLT Aa 6bAe M3NNaKHAT CbC CTEPUEH PUHIepoB pas3TBoOp MAK CTepuUaeH
BSS® npean nmnnaHTnupaHe.
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6. MmnnaHTMpaHe:

- [pean MnNnaHTMpaHe, HanbAHETe Kancy/HWA CaK C 4OCTaTbYyHO BUCKOENACTUYHO BELLECTBO,
3a 3 NpefoTBpaTUTe C/IeNBaHETO Ha NpeAHaTa M 3a[HaTa Kancyna egHa KbMm Apyra U Mo To3u
HaYMH 4@ yNeCHUTe NOCTaBAHETO Ha NPbCTEHA B KanCynHUA CaK.

- KoraTo n3nonssate ¢opuenc 3a UMNAaHTMPaHe Ha KancyaHWA NPbCTEH, NPOKapaKnTe NPbCTeHa
npes paspesa W Kancy/0pekcmca B KancyNHUA Cak C NOMOoLWTa Ha duKcupaw, popuenc.
KoraTo n3non3saTe MHXEKTOP 338 UMNAAHTUPAHE Ha KancCyNHWA NPbCTEH, NpenopbyYBame
nHxektop Geuder® G 32960. CneaBaiiTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha NnponssoauTena
Ha MHXXEeKTopa, 3a Aa n3berHete npobaemu No Bpeme Ha MMNNAHTUPAHE M NOBPeAa Ha MMMIAHTa.
KancynapHute obTarawm npbcTeHn Tpabea Aa ce n3abpnaT HaNbAHO B MHXEKTOPa;
duKkcnpawmTe 6pUMKIN Ha NpbcTeHMTe Ha Cionni TpabBa Aa OocTaHaT M3BbH KaHtoAaTa Ha
WHXXeKTopa, 3a Aa ce nsberHe nospesa Ha UMMNAAHTaA.

- [MpenopbYyBame NOCTaBAHETO Ha MPBCTEHA NOA OCTbP bIbA B TAHrEHLMANHA NOCOKA, 33 Aa
ce nsberHe paamnanHo HanAraHe oT BOAELLMA OTBOP HA eKBaTopa. KancynapHuUTe NpbCTeHn
Ca Cb3JafeHW TaKa, Ye Aa caelBaT ecTecTBeHaTa M3BMBKA Ha KanCy/HMA Cak.

- AKo ce cb3aane noctepuopeH Kancynopekcuc (PCCC) oT nekapa, KancynapHUAT NpbCTeH
Tpabsa aa ce nanonssa cnen PCCC. B NpoTMBEH CAyYal CbleCTBYBa PUCK HAaNpPeXKeHWeTo
Ha KancynapHWA NpbCcTeH Aa A0Bee A0 HEKOHTPO/IMPYEMO Pa3KbCBaHe Ha KancynopeKcuca.

M360P HA NoaxoAaAalw KANCYZIAPEH NPBbCTEH

CTR 0BMKHOBEHO Ce M3M0A3BaT B C/1ly4an Ha NeKa 30HyapHa HeCcTabuAHOCT (T.e. 30HyNapHa
AexmcueHumMs <4 yaca); B Caydam Ha nporpecupalla uav HanpeaHana 3oHyaonatva Tpabea aa
Ce M3MOoA3BaT KancysapHM NPbCTEHN 32 GUKCaUMA Ha cKaepaTa.

Mo-ronemum KancynapHW NPbCTEHW MOraT [a Ce M3MOoA3BaT B NO-TOIEMM KanCy/HM CakoBe; akcManHaTa
Ob/XKMHA U AMaMeTbpbT Ha POroBuMLLaTa KOpeanpaT C pasamepa Ha caka M MoraT [ia ce U3Mnon3eat
3a M360p Ha pa3mep Ha KancynapHus NpbeTeH. Moxke obaye aa ce M3bepe M3N0A3BAHETO Ha NO-TONAM
NPbCTEH, Tl KATO MPUMNOKPMBAHETO Ha KPaMHUTE TEPMUHANAN OCUTYPABA Nb/HA nepudepHa
0Mnopa, BbNPeKN Ye NOCTaBAHETO MOXKE A3 € NO-TPYAHO.

BPEME 3A NOCTABAHE HA KANCY/TAPEH NPBbCTEH

KancynapeH NpbCTeH MOMKe Aa ce NMOoCTaBW Ha BCEKM eTan OT NpoleaypaTa 3a KaTapakTa. [penopbyBame
nocTaBaHeTO Ha NpbcTeHMTe Ha Cionni Aa ce U3BBLPLIM Caes OTCTPaHABaHe Ha AAPOTO U KopaTa.

MHCTPYKUWNU 3A HESABABHO MMNNAHTUPAHE HA BbTPEOYHA NELWLA

Ntonkata Ha UMNAaHTMPaHaTa Nella C OTBOPEH KOHTYP MM OCTa Ha BbTpeoyHaTa fella Tpabea
na 6bae noctaBeHa nog broa oT 90° cNPAMO OCTa Ha KancynapHUs NpbCTeH. MpeaAnmcTBO e
NIIONKATa Ha NellaTa Aa e pa3nosioKeHa 3a4 NpbCcTeHa BbB GOPHMKCA Ha KancynHMs cak. Tosa
MOXe [la Ce NOCTUIHe Ype3 NpuaaraHe Ha HaTUCK BbPXY NellaTa B 06/1acTTa Ha XxanTuUKaTa Uam
BbPXY camaTa /to/Ka.
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AONBAHUTENHU MHCTPYKUUU 3A NPBCTEH HA CIONNI

Pa3lv\epr Ha npegHnAa peKCnc 3aBNCKN OT N3MONA3BAHNA UMIJIAHT.

KoraTto noctasaTe npbcTeH Ha Cionni, ysepeTe ce, Ye BoaewaTta pUKkcMpalia bpnumrka (M3BUTUAT
Kpal Ha NpbCTeHa) C OTBOPaA e Pa3no/ioXKeHa M3BBbH Kancy/niHaTa Topobuyka.

Mo3nuMoHMpanTe GUKcMpalLmMTe OTBOPKM Ha NpbCTeHa Ha Cionni Ha MACTOTO Ha 30HYNAPHMA AedeKT.

Cnep kaTo npbcTeHbT Ha Cionni e B NpaBuaHaTa No3nLMA, TOM TpAbBa Aa ce 3aliMe KbM CKaepaTa
C NOMOLLTa Ha GMKCUpaLLmMa OoTBOP. 3a PMKCMpPaHe Ha MMNAaHTa TpAbBa Aa ce M3MNOoN3Ba ABYPAMEHEH
nposieHoB KoHel, 9-0.

OTCTPAHABAHE HA NPBLCTEHA

KancynapHMAT NpbCTEH MOXe Aa OCTaHe B OKOTO 3a LA KUMBOT. [oHAKora obaye e TpyaHO NPbCTEHBT
[la ce UMNNaHTMPa 3aL0BONIUTENHO B TOPOMYKATA OT MbPBUA ONMUT U MOXKE [1a CEe HaNOXKM
OTCTPAHABAHETO My. AKO Ce Ha/IOXKM Aa U3BaAMTe NPbCTEHA OT Kancy/iaTta No KOeTo U Aa e Bpeme,
npenopbyYBa Ce M3MONA3BAHETO HA KYKa, 33 Aa NOBAMUIHETE eAMHNA Kpal HA NpbCTeHa OT
Kancynopekcuca. Cnen ToBa M3BageTe OTHOBO NPbCTEHA OT TOpbOuYKaTa. B HAKOM CUTyaL MM MOXKe
[a e enaTesiHO NPbCTEHBT [a Ce pa3perke Ha [ABe YacTu C HOXMuLA BaHHac 1 BCAKO napye Aa
ce n3Baam NooTaenHo oT TopbuykaTa. [Jpyr BapuaHT e nanondsaHeTo Ha CTR MHMKEKTOP 3a n3TernaHe
Ha CTR HaBeAHBK Npe3 NbpBOHAYaHMA haKo paspes.

3abenexKa: Npy OTCTpaHABaHE Ha NPbCTEHa, KOHLMTE CbLLo TpsAbBa Aa 6bAaT Npepa3aHn U OTCTPaHEHM.

U3NON3BAHE C APYTU U3QENUA U/
MU ObOPYABAHE C ObWO NPEAHA3SHAYEHMUE

KancynapHute npbcTeHn TpsbBa [a ce M3Moa3BaT BbB Bpb3Ka € BbTpeouHM nelum (I0L), cboTBeTCTBaLLM
Ha MeXAyHapoaHWA cTaHAapT OPTaAMONOTMYHN UMNNAHTU — VIHTPAOKyNApHU newm — (cepua
ISO 11979).

Hama 13BeCTHM OrpaHNYeHNss OTHOCHO KOMBUHNPAHETO Ha Kancy/1apHUTE NPbCTEHN C 0PTAaZIMONOTMYHN
BMCKOENacTU4HM ycTponcTea (OVD, BUCKOENACTUYHM), BLTPEOYHM GM3NONOrMYHN Pa3TBOPMU 3a
NPOMMBAHE UM CTaHAAPTHO XMPYPrMyecko obopyasaHe/MHCTPYMEHTU. Mpu 13M0oA3BaHE Ha UHMKEKTOP
33 UMNAaHTMPAHE Ha KancyaapeH NpbCTeH ce npenopbyBa MH»KeKTop G - 32960, nponsseaeH
oT Geuder® AG, Xangenbepr, lfepmaHus.

3a cknepanHa dpuKcauma Ha npbcTeHn Ha Cionni U cermeHTM Ha NpbCTeHW TPsbBa Aa ce n3nons3ear
ABypameHHM 9-0 NpoNeHOBM KOHUM, Tbil KaTO Te ca A0Ka3aan CBOATA AbATOCPOYHA CTabUAHOCT.

M3XBBPNIAHE

e OnakoBKaTa M HEMHOTO CbAbPKaHMe TpAbBa Aa 6HbAAT U3XBBPIIEHN CbIACHO AeNCTBALLUTE
MECTHW pa3nopendu.

* HAma cneumanHun M3NCKBAHMA 33 U3XBBPAAHE HA U3AENNA, KOUTO HE Ca 3aMDBPCEHM.

e CbC 3aMbpceHnTe M3aenns/onakoska Tpabsa Aa ce bopaBu M Aa Ce U3XBbPAAT B
CbOTBETCTBMeE C pa3nopesbuTe Ha CbOTBETHATa KAMHMKA.
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KAMCYTAPHW MPBCTEHU

OCBOBOXAABAHE OT OTTOBOPHOCT

Morcher GmbH 1 HeltHWUTe AnCTPMBYTOPU He moraT Aa ObAaT AbPKAHM OTFOBOPHU 33 KAaKBUTO
n oa 6uno npouenypu, MeToAM NN XMPYPTUYECKN TEXHWUKU, M3NON3BAHM OT XMpPypra, HATO 3a
An3aliHa Ha MMNAaHTa Uan n3bopa Ha UMNAAHT 33 KoeTo U Aa 6uno oko. OTFOBOPHOCT 3a TOBA
HOCK eZINHCTBEHO XMPYPIbT.

KAJNBU

anbute Tpabea ga 6bAAT agpecmpaHn oo

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

fepmaHmA

TenedoH +49(0) 711/95320-0
dakc +49(0) 711/95 320- 80
En. nowa complaints@morcher.com

nnu ¢ Bawwua anctpmbyTtop.

NOK/NAABAHE HA HEXENAHU PEAKLIUU

Bceku cepnoseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAA BbB BPb3Ka C n3aenneto, Tpabsa Aa ce A0KNaABa Ha

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

lfepmaHmA

TenedboH +49(0) 711/95320-0
dakc +49(0) 711/95 320-80
En. nowa complaints@morcher.com

M Ha KOMMNETEHTHMA OpraH Ha AbpKaBaTa-YNeHKa, B KOATO € perncTpupaH notTpebutenat
n/nnn nauneHTsvT. Mona, HdopmmnpanTe 1 Bawmns anctpmubyTop, ako e HeobxoAnMmo.

BPbLWAHE HA NOBPEAEH / HECTEPUNEH UMNNAHT U3AENUE

AKO eAnH MMNNAHT Obae BbpHaT, TpAOBa Aa 6bAaT NpeaoCTaBeHN CEPUNHUAT HOMEP, KOAbT
Ha NapTuaaTa U NpUYMHaTa 3a BpblaHeTo. OnakoBKaTa, CbAbpXKalla BbpHATUA apTUKYA,
TpabBa Aa CbOTBETCTBA HAa CbCTOAHMETO HA MMMIAHTA U, aKO € HeobXxoAMMO, Aa Npeaynpexiasa
33 eBeHTya/IHO 3aMbpcABaHe.
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KAMCYTAPHW MPBCTEHU

OBOBWEHWUE HA BESONACHOCTTA U KIUHUYHWUTE PE3YNITATU

Ob6ob6uieHneTo Ha beszonacHoCTTa M KAMHUYHUTE pe3ynTaTh (SSCP), nocoyeHo B YneH 32 oT
PernameHT (EC) 2017 /745 3a meanUNHCKUTE M3aenms, e cBbp3aHo ¢ OcHoBHus UDI-DI
Homep 4048509CRO1VM u e HanuuHo Ha https://ifu.morcher.com vnn B eBponeicKkaTa H6asa
[aHHW 33 meanunHckn nsnenunsa (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(korato EUDAMED e dyHKUMOHANHO HannyeH).

27


https://ifu.morcher.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SR [bg] 6L/AITAPCKU | UHCTPYKL WU 3A YIIOTPEBA

KAMCYTAPHW MPBCTEHU

CbKPAWEHNA U CUMBOJIN HA ONAKOBKUTE

IOL
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PC
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ACCC
PCCC
ICCE
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PCO

D

?B

@1
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A-CON
AC DEPTH/ACD
PMMA
PEMA
uv

HEV

BSS®

SN

CbKPALWLEHUE / CUMBON

ONMUCAHMUE

BbTpeoyHa newa

KancynapeH onbBall, NPbCTEH

3aZHa O4YHa Kamepa

NMpeaHa o4Ha Kamepa

MpeaHa HeNpeKkbCHaTa KPMBOAMHENHA Kamncya0peKcus
3a4Ha HenpeKkbCHaTa KPMBOIMHEMHA KanCyopeKcms
WNHTpaKancyaHa ekcTpaKkLuma Ha KaTapakTa
EKcTpakancynHa eKCTpaKLUMA Ha KaTapakTa
3a/iHa KancyaHa onaundukauma

JnonTpun BbB BbTpeOoYHa TEYHOCT
JunameTsbp Ha TANOTO

Obuw, AnameTbp

OnTnyeH anameTbp

BbTpeweH gumaetsp

Paawnyc

XanTuyeH cTpaHu4eH nsrnen

A KOHCTaHTa

ObnboynHa Ha npeaHa o4Ha Kancyna
[MonnmeTnnmertakpunat
MNonveTnnmeTakpunat

YNTpaBnoieToB

BucokoeHepruiiHa BMaMMa CBETIMHA
MeTopa Ha npecoBaHe

KAMHWMYHO KayecTBO

banaHcupaH coneH pasTsop

CepuneH Homep
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CbKPALWLEHUE / CUMBON

ONMNCAHMUE

YHWUKanHa naeHTUGUKaLMA Ha U3aeNMeTo

Homep Ha apTuKyna 3a rnobanHa Tbprosus
MeauUMHCKO YCTPOMCTBO

KaTanoxeH Homep

MapTnaeH Koa

M3nonsean npean: fogmHa — mecel
M3nonssan npeaun: loamHa — mecel,
MNponssoguTen

CTpaHa 1 gaTta Ha NPOM3BOACTBO

BHocuten

OucTtpunbyTtop

CE mapKMpoBKa c YeTupunumdpeH Homep Ha HOTUDULMpPAHUS OpraH
CTtepunmsmpaH 4ypes3 obnbyBaHe
CtepuamnsmpaH c napa

[BolMHO cTepuamsnpalla bapnepHa cucrema
EanHMYHa cTepuansmpalla bapmepHa cuctema
Kunorpe

He n3nonseainTe NoBTOPHO

He ctepnnansmpainte noBTOPHO

KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKuMKTE 3a ynoTpeba

KoHcynTupalTe ce ¢ MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba, HaniyHKU B
eNeKTPOHEH BapUaHT

BHMMaHWE, KOHCYATUPAWNTE Ce C NPUAPYHKABALLUTE SOKYMEHTU
LpbXKTe Ha cyxo

[pbXKTe fanedy oT cAbHYEBa CBETIMHA

TemnepaTypHU rpaHnLLK

(MpnNoXRMMUTE AONHW U FOPHU TEMMNEPATYPHM FPAHMLM 338 CbXPaHeHWe
Ca NoCoYeHW BbPXy OMaKoBKaTa Ha YCTPOMCTBOTO.

MPUNOKUMUTE AONHW U FOPHM TEMMEPATYPHM rPaHMLLM 33 TPAHCMOPTMPaHe
Ca NMOCOYEHM BbPXY BbHLUHATA OMaKOBKa, M3M0/13BaHa 3a TPaHCMopTUpaHe.)
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KAMNCYNAPHU MPBCTEHMN

CbKPALWEHUE / CUMBO/1 | ONUCAHUE

@ He n3nonsgaiTe, ako onakoBKaTa e NOBpeaeHa
ff Ta3n cTpaHa Harope
I
®

@ OnakoBKa noasiexalla Ha peunkanpaHe
I@ [aTta Ha MMnaaHTauma

ot

%) LleHTbp 33 34paBHM TPUKM UK leKap
YebcalT 3a MHGOPMALMA 33 NALNEHTUTE
o

lm? NaeHTUdMKaLUMA Ha NaumneHTa
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KAPSULARNI PRSTENCE

MODELY

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

PROHLASENIi O VYLOUCENIi ODPOVEDNOSTI

Upozoriujeme: Ne vSechny modely jsou dostupné ve vSech zemich a u vSech distributor(.

POPIS VYROBKU

Kapsularni prstence, dale také nazyvané jako implantaty, jsou sterilni neoptické zdravotnické prostredky
urcené ke stabilizaci kapsularniho vaku u pacientl podstupujicich extrakci katarakty. Kapsularni
prstence jsou vyrobeny z jednoho kusu ¢irého nebo modrého polymetylmetakrylatu (PMMA). Jsou
k dispozici s rdznymi priiméry a v rliznych formach, aby bylo zajisténo optimalni upevnéni implantatd

v oku (normalni nebo kratkozraké oko).

Kapsularni prstence jsou k dispozici v riznych modifikacich:
e Kapsularni napinaci prstence (CTR)

e Prstence Cionni pro sklerdlni fixaci

e Segmenty Cionni pro skleralni fixaci

MATERIALY PROSTREDKU

Ciré kapsuldrni prstence se skladaji z >99 % PMMA a <0,5 % UV absorbéru. Modré kapsuldrnf
prstence se skladaji z>99 % PMMA; <0,5 % UV absorbéru a <0,5 % barviva.
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KAPSULARNI PRSTENCE

SPECIFIKACE
12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.

14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.

1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = predni cirkuldrni kontinudlni kapsulorhexe; n.a. = nevztahuje se

Model (REF) Pocet fixacnich ocek Celkovy prameér ACCC

Cionni Segment 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = predni cirkuldrni kontinudIni kapsulorhexe

URCENY UCEL
Kapsularni prstence jsou urceny ke stabilizaci pouzdra krystalické ¢ocky v pripadé slabych nebo

Castecné chybéjicich zonull u pacientl podstupujicich extrakci katarakty s implantaci nitroo¢ni
cocky.

URCENY UZIVATEL

Kapsularni prstence pouziva bud o¢ni chirurg, nebo oéni lékar pfi nejmodernéjsich operacich.

PROSTREDI POUZITI

Kapsularni prstenec by mél byt pouzivan za aseptickych podminek na operaénim sdle nebo v
ordinaci |ékafe za pouziti chirurgického mikroskopu.
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KAPSULARNI PRSTENCE

CiLOVA SKUPINA

Pacienti s pIné vyvinutyma ocima a slabymi nebo ¢aste¢né chybéjicimi zonulami podstupujici
extrakci katarakty s implantaci IOL. Indikace spojené se slabymi nebo ¢astecné chybé&jicimi zonulami
jsou uvedeny v ¢asti ,Indikace”.

PouZiti implantatl nebylo klinicky zkoumano u téhotnych nebo kojicich Zen. Oftalmologové a o¢ni
chirurgové uvazujici o implantaci témto pacientkdm by méli pfed implantaci peclivé posoudit pomér
prinosy a rizik.

INDIKACE

Kapsularni prstence se pouZivaji pouze ve spojeni s operaci Sedého zdkalu s IOL a pouze ve spojeni
s IOL vyhovuji mezinarodnimu standardu O¢ni implantaty — Intraokularni ¢ocky — (fada ISO 11979).

Kapsularni prstence pomahaji stabilizovat kapsularni vak v pripadé
¢ velké myopie

zonulolyzy

pseudoexfoliace

e primarni zonularni slabosti

vadnych nebo chybéjicich zonul

DALSi INDIKACE POUZE PRO KAPSULARNi NAPiNACi PRSTENCE
e Marchesaniho syndrom

DALSi INDIKACE POUZE PRO PRSTENCE CIONNI
e Sekundarni zonuldrni slabost (napf. Marfan(v syndrom)

KONTRAINDIKACE

Vedle obvyklych kontraindikaci pfi operaci katarakty dale plati nasledujici kontraindikace:

e pacienti, jejichZ oc¢i nejsou plné vyvinuté, tj. implantaty jsou kontraindikovany u oci, které
jsou stale ve fazi vyvoje

e pfedoperacni komplikace operace katarakty (prolaps sklivce, krvaceni)

e oCekavané pooperacni potize zplsobené operaci katarakty

e té7kd mikroftalmie nebo makroftalmie

¢ plochy pfedni segment, napf. mikroftalmie nebo urcité typy chronického glaukomu s uzavienym
Uhlem; plochd pfedni komora

e chronicka uveitida

e technika ICCE (intrakapsularni extrakce katarakty)

e progresivni o¢ni onemocnéni (proliferativni diabeticka retinopatie, nekontrolovany glaukom)
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KAPSULARNI PRSTENCE

Nékteré operacni komplikace by téZ mohly vést ke kontraindikaci proti pouZiti implantatu, napf.:
e prasknuti pouzdra ¢ocky s prolapsem sklivce nebo bez néj

e poSkozeni kapsularniho vaku

¢ prodlouzena doba krvaceni nebo jiné poruchy zraku

e kortikalni usazeniny

e problémy se sklivcem

e zadni kapsularni opacifikace (alespon u konvencénich kapsuldrnich prstencl bez ostré hrany)
e decentralizované IOL

e zvySeny nitroocni tlak (IOP)

¢ odchlipeni sitnice

e usazeniny na IOL

e zanét duhovky

¢ zadni synechie

ZAMYSLENY KLINICKY PRINOS

Pouziti kapsularnich prstencl povede k vyhodé stabilizovaného pouzdra krystalické ¢ocky v pritomnosti
slabych nebo ¢astecné chybéjicich zonul u pacientl podstupujicich operaci Sedého zakalu. Tento
zlepSeny anatomicky stav kapsularniho vaku usnadnuje technicky Uspéch operace katarakty a
prispiva ke stabilizaci I0L a ke zlepSeni ostrosti zraku.

FUNKCNIi CHARAKTERISTIKY

V zavislosti na klinické studii byla v literatufe uvddéna technicka Uspésnost pfi operaci Sedého
zdkalu 92,7 — 100 % a koncentrace IOL 80 — 100 %. Centrace nitroocni ¢ocky bylo dosazeno

v 94 % a 96,2 % v klinickych studiich provedenych spolec¢nosti Morcher. Pro podrobnosti viz
,Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci®.

ZIVOTNOST

Zivotnost kapsuldrnich prstenc( je 10 let. Pokud se nevyskytnou zddné komplikace nebo nezddouci
ucinky, mtze prostredek zlstat implantovany v pacientovi po cely jeho Zivot.

KOMPLIKACE PRI IMPLANTACI (SPECIFICKE A NESPECIFICKE)

e Uhlové uzavfeni oka
e pretrZzeni stehu (u kapsuldrnich prstencl fixovanych sklérou)
e typické komplikace operace katarakty véetné
- zanétu predni komory (vyskytuje se témér u poloviny pacient()
- makuldrni edém
- edém rohovky
- dystrofie rohovky
- pupildrni blok
- iridocyklitida, vitritida, uveitida
- srazeniny na nitroocni ¢occe
- decentrace nitrooc¢ni ¢ocky
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- (sub)luxace nebo luxace nitroocni ¢ocky

- infekce, endoftalmitida a panoftalmitida

- hyféma

- zvySeny IOP

- glaukom

- vyklenuti sklivce

- odlouceni sklivce

- odchlipeni sitnice

- post-kataraktni membrana/sekundarni membrana (po katarakté)/opacifikace
zadniho pouzdra (PCO)

- zanétliva pupildrni membrana

- atrofie duhovky

- syndrom pfedni kapsuldarni kontraktury

- toxicky syndrom predniho segmentu

- natrZeni a odlouceni Descemetovy membrany

- predni synechie

- dysfotopsie

VEDLEJSI UCINKY

Mozné vedlejsi ucinky kapsuldrnich prstencl jsou nasledujici:

e trauma zavésného aparatu

¢ poskozeni zpUsobena pfi cisténi kortexu

e moznost dislokace I0L nebo kapsuldrniho vaku pfi vzniku trhlin na zadni kapsularni plose

VAROVANI

* NepouzZivejte implantat, je-li sterilni obal otevieny nebo poskozeny.

e Opétovna sterilizace implantatu neni povolena. Opakovana sterilizace mlze vést k poskozeni
materidlu a ztraté funkénosti implantatu.

e Opétovné pouziti implantatu neni povoleno. Je urcen k jednordzovému pouziti. Opétovnym pouZzitim
mUZe dojit ke snizeni Ucinnosti nebo ke ztraté funkénosti implantdtu anebo ke ztraté zraku.

¢ Oplachujte implantat pouze sterilnimi roztoky urcenymi k oplachovani, jako je sterilni Ringertv
roztok nebo roztok BSS® (sterilni vyvazeny solny roztok).

e Pred pouzitim prostredku si prectéte prilozenou dokumentaci a varovné pokyny.

e Prfed pouzitim prostfedku si pfectéte navod k pouziti.

e Oci s pseudoexfoliaénim syndromem a plochou pfedni komorou maji vyssi riziko poSkozeni
zavésného aparatu nebo jinych intraoperac¢nich komplikaci.

e NepouzZivejte poskozeny imlantat. Implantat, ktery byl poskozen béhem implantace, by nemél
zUstat v oku.

e Pokud je chirurgem zamyslena zadni kapsulorexe (PCCC), musi byt kapsuldrni prstenec pouzit
po provedeni PCCC. Jinak existuje riziko, Ze napéti kapsularniho prstence mlze zplsobit
nekontrolovatelné protrzeni kapsulorexe.

¢ Implantat nepouzivejte, pokud doslo k uplynuti data expirace.

¢ Implantat nepouzivejte, pokud mohl byt kontaminovan nesterilnim materialem (napf. kdyz spadne
na podlahu). Potencidlné kontaminovany implantat zlikvidujte a pouzijte novy prostfedek.

35



Q@ [cs] CESKY | NAVOD K POUZITI

KAPSULARNI PRSTENCE

BEZPECNOSTNi OPATRENI

KVALIFIKACE A SKOLENi UZIVATELU

e Chirurg provadeéjici implantaci si musi pfed provedenim implantace peclivé procist vSsechny
informacni materialy poskytnuté vyrobcem ohledné spravného pouziti a zavedeni implantatu.

e Implantat smi pouzivat pouze lékaf se zkuSenostmi s implantaci nitrooc¢nich implantatd nebo
pod jeho dohledem. Pouziti kapsuldrnich prstenct vyzaduje podrobné pochopeni zédkladnich
technickych princip(, klinickych aplikaci a rizik spojenych s prostfedkem.

POZNAMKA PRO POUZITi LASERU

Laserovy paprsek musi byt zaméren pfimo na cilovy bod za implantatem. Pokud bude laserovy
paprsek zaméren na implantat, mize dojit k jeho posSkozeni.

STERILIZACE A BALENI

e Implantat je sterilizovdn gama zarenim.

Implantat se dodava suchy a sterilni.

Primarni obal je utésnény pred vnikem mikroorganism( a dale zabaleny do prihledného sacku,
ktery je utésnény pred vnikem mikroorganism0 (dvojita sterilni bariéra).

Sterilita je zaru€ena pouze v pfipadé, Ze nedoslo k otevieni ani poskozeni prihledného sacku
ani primarniho obalu.

Datum expirace je vytisténo na krabici a na primarnim obalu.

SKLADOVACIi / PREPRAVNiIi PODMINKY

Skladujte naplocho pfi pokojové teploté + 15°C az + 25°C.

e Prepravujte pfi teploté -18°C az + 60°C.

Chrante pred pfimym slunec¢nim svétlem a extrémnimi teplotami.
Chrarite pred vlhkosti/vodou a skladujte v suchém prostredi.

INFORMACE PRO PACIENTY

e Kazdy pacient musi byt pfed implantaci pIné informovan o implantatu, zejména o moznych
rizicich (v€etné jakychkoli nezadoucich vedlejsich ucinkd, varovani, opatfeni a kontraindikaci)
a prinosech.

e Chirurg provadéjici implantaci musi pacienta informovat o vSech vedlejsich Gc&incich a rizicich,
zejména pak téch, které dosud nebyly uvedeny pfi dvodni konzultaci.

¢ Pacient musi byt poucen, aby informoval |ékare o veskerych nezadoucich Ucincich, které mize
po implantaci pozorovat, zejména v pripadé selhani prostfedku nebo zmény jeho ucinnosti.

e Pacient by mél byt informovan, Ze nejsou zndmy zadné specifické podminky prostfedi, které
by mohly kapsularni prstence ovlivnit. Lékarské postupy nebo vySetreni, jako je oSetreni
laserem, magneticka rezonance (MRI) nebo rentgenové vysetfeni, nemaji negativni vliv na
ucinnost kapsularnich prstencd a nepredstavuji pro né zadné riziko.
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e Pacient musi byt informovan, Ze nejsou znamy zadné okolnosti, za kterych by kapsuldrni prstence
interferovaly s uréitymi diagnostickymi testy, hodnocenimi nebo terapeutickymi lécbami nebo
jinymi postupy nebo zasahovaly do vybaveni pouZivaného pfi téchto postupech.

e Pisemné informace o prostfedcich uréenych pro pacienta jsou k dispozici na adrese
https://patient-information.morcher.com.

KARTA IMPLANTATU

Na pfiloZenou kartu implantatu je tfeba zapsat pfislusné Udaje a nalepit jeden Stitek. Na karté
musi byt vyznaceno datum implantace se zaskrtnutim oka, na kterém se operovalo. Pokyny k
vyplnéni karty implantatu jsou k dispozici na adrese https://ifu.morcher.com.

Vyplnénou kartu je nutné predat pacientovi k Uschoveé, aby byla zajisténa sledovatelnost implantatu.
Karta by méla byt predlozena kazdému ocnimu specialistovi, se kterym pacient konzultuje.

POZNAMKY K MANIPULACI / IMPLANTACI

1. Pred otevienim prihledného sacku zkontrolujte vsechny stitky s ohledem na typ, specifické

Udaje a datum expirace.

2. Implantat vyjimejte vyhradné pinzetou s hladkym zakonéenim a pfi manipulaci dbejte opatrnosti,
aby nedoslo k poskozeni.
3.V aseptickych podminkdch vyjméte implantdt nasledujicim postupem:

- otevfete prlhledny sacek na vyznacenych mistech a vyjméte primarni obal

- opatrné stdhnéte uzavér primarniho obalu

- opatrné vyjméte implantat; za implantat netahejte

4. Pred pouzitim implantat zkontrolujte a pouZijte jej pouze v pfipadé, Ze je neposSkozen.

5.Pfed implantaci se doporucuje oplachnout implantat sterilnim Ringerovym roztokem nebo
sterilnim vyvazenym solnym roztokem BSS®.

6. Implantace:

- Pred implantaci naplnte kapsularni vak dostatecné viskoelastickym materiadlem, aby se pfedeslo
vzajemnému slepeni pfredniho a zadniho pouzdra a usnadnilo se tak vloZeni prstence do
kapsularniho vaku.

- PfipouZiti kle$ti k implantaci kapsularniho prstence vytocte prstenec pfes incizi a kapsulorexe
do kapsularniho vaku pomoci pfidrznych klesti.

Pfi pouZiti injektoru k implantaci kapsularniho prstence doporucujeme injektor Geuder® G 32960.
Dodrzujte pokyny vyrobce injektoru, abyste predesli problémim pfi implantaci a poskozeni
implantatu. Kapsularni napinaci prstence by mély byt zcela vtazeny do injektoru; fixacni smycky
prstencd Cionni musi zGstat mimo kanylu injektoru, aby nedoslo k poskozeni implantatu.

- Doporucujeme prstenec vlozit pod ostrym Uhlem v tangencidlnim sméru, aby nedoslo k
radidlnimu tlaku z vodiciho o¢ka na vyrovnavacim prvku. Kapsularni prstence jsou navrzeny
tak, aby kopirovaly pfirozenou kfivku kapsuldrniho vaku.

- Pokud je chirurgem zamyslena zadni kapsulorexe (PCCC), musi byt kapsuldrni prstenec pouzit
po provedeni PCCC. Jinak existuje riziko, Ze napéti kapsularniho prstence mlze zpUsobit
nekontrolovatelné protrzeni kapsulorexe.
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VYBER VHODNEHO KAPSULARNIHO PRSTENCE

CTR se obvykle pouZivaji v pfipadech mirné zonularni nestability (tj. zonularni dehiscence <4
hodiny); v pfipadech progresivni nebo pokrocilé zonulopatie by mély byt pouzity kapsularni
prstence pro skleralni fixaci.

Vétsi kapsularni prstence mohou byt pouZity ve vétsich kapsularnich vacich; axidlni délka a priimér
rohovky koreluji s velikosti vaku a mohou byt pouzity pro vybér velikosti kapsuldrniho prstence.
Lze vSak zvolit pouziti vétsiho prstence, protoZze prekryti koncovek poskytuje Uplnou obvodovou
podporu, i kdyz mlze byt vloZeni obtiznéjsi.

CASOVANIi VLOZENi KAPSULARNIHO PRSTENCE

Kapsularni prstenec lze zavést v jakékoli fazi operaci Sedého zakalu. Doporucujeme zavést prstence
Cionni po odstranéni nuklearni a kortikalni katarakty.

POKYNY K OKAMZITE IMPLANTACI NITROOCNi COCKY

Kolébka implantované ¢ocky s otevienou smyckou nebo osa IOL musi byt nastavena pod Uhlem
90° k ose kapsularniho prstence. Je idedlni, aby kolébka ¢ocky byla umisténa za prstencem ve
fornixu kapsularniho vaku. Toho lze dosahnout vyvinutim tlaku na ¢ocku v oblasti haptiky nebo
na samotnou kolébku.

DALSi POKYNY K PRSTENCUM CIONNI
Velikost predni rhexis zavisi na pouzitém implantatu.

Pti vkladani prstence Cionni se ujistéte, Ze predni fixacni smycka (zakfiveny konec prstence) s
oCkem je umisténa vné kapsularniho vaku.

Umistéte fixacni ocka prstence Cionni do polohy zonularni vady.

Jakmile je prstenec Cionni ve spravné poloze, mél by byt prisit ke skléfe pomoci fixacniho ocka.
K fixaci implantatu by mél byt pouZit dvouramenny 9-0 prolenovy steh.

VYJMUTI PRSTENCE

Kapsularni prstenec mize zUstat v oku po cely Zivot. Nékdy je vSak obtizné implantovat prstenec
uspokojivé do vaku na prvni pokus a mlze byt nutné jeho vyjmuti. Pokud bude nutné kdykoli
vyjmout prstenec z pouzdra, doporucuje se pouzit hacek ke zvednuti jednoho konce prstence
z kapsulorhexy. Poté znovu vytocte prstenec z vaku. V nékterych situacich mlze byt Zadouci
rozstfihnout prstenec na dva kusy nlizkami Vannas a vytocit kazdy kus z vaku zvlast. Dalsi moZnosti
je pouziti injektoru CTR k vytazeni CTR v jednom kuse pfes pocatecni fako rez.

Poznamka: Pfi vyjmuti prstence je nutné prestfihnout a odstranit stehy.

38



Q@ [cs] CESKY | NAVOD K POUZITI

KAPSULARNI PRSTENCE

POUZITIi SPOLECNE S JINYMI PROSTREDKY ANEBO VSEOBECNE
POUZIVANYM ZARIZENIM

Kapsularni prstence se maji pouzivat ve spojeni s IOL vyhovujicimi mezindrodnimu standardu
O¢ni implantaty — Intraokularni ¢ocky — (Fada ISO 11979).

Nejsou zndma Zadna omezeni tykajici se kombinace kapsularnich prstenct s o¢nimi viskochirurgickymi
prostiedky (OVD, viskoelastika), nitroocnimi fyziologickymi vyplachovymi roztoky nebo standardnim
chirurgickym vybavenim/nastroji. Pfi pouZiti injektoru k implantaci kapsularniho prstence doporucujeme
injektor G-32960 vyrobeny spolec¢nosti Geuder® AG se sidlem v Heidelbergu, Némecko.

Pro sklerdlni fixaci prstencd Cionni a prstencovych segmentl by mély byt pouzity dvouramenné
9-0 prolenové stehy, protoZe se ukazaly jako dlouhodobé stabilni.

LIKVIDACE

e Likvidace obalu a jeho obsahu podléha platnym mistnim pfedpisdm.

e Pro prostredky, které nejsou kontaminovany, neplati zadné zvlastni pfedpisy o likvidaci.

¢ S kontaminovanym prostfedkem a obaly je tfeba nakladat a jejich likvidaci provadét v souladu
s predpisy pfislusné kliniky.

VYLOUCENIi ODPOVEDNOSTI

Spoleé¢nost Morcher GmbH a jeji distributofi nemohou nést odpovédnost za postupy, metody nebo
chirurgické techniky pouzivané chirurgem, ani za vybér implantatu pro jakékoli oko. Tato rozhodnuti
jsou vyhradné odpovédnosti chirurga.

STIZNOSTI

Stiznosti a reklamace budou adresovany

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Némecko

Telefon +49(0)711/95 320 -0
Fax +49(0)711/95 320 - 80

E-Mail complaints@morcher.com

nebo vasemu distributorovi.
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HLASENi NEZADOUCICH REAKCI

Jakykoli zavaZzny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt nahldsen spole¢nosti

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Némecko

Telefon +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80
E-Mail  complaints@morcher.com

a prislusSnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel anebo pacient usazen. V pfipadé
potfeby informujte prosim i svého distributora.

VRACENi POSKOZENEHO / NESTERILNIHO PROSTREDKU

Pfi vraceni implantatu je tfeba uvést sériové Cislo, kod Sarze a ddvod vraceni. Vraceny kus musi
byt dle stavu odpovidajicim zplsobem zabalen a v pfipadé potfeby obsahovat varovani ohledné
pfipadné kontaminace.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) uvedeny v ¢lanku 32 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich (EU) 2017 /745 je propojen se zakladnim UDI-DI ¢islem 4048509CRO1VM a je
dostupny na https://ifu.morcher.com nebo v evropské databazi zdravotnickych prostredk( (EUDAMED)
na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed (jakmile bude tato funkce EUDAMED k dispozici).
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ZKRATKY A SYMBOLY POUZITE NA OBALU

ZKRATKA / SYMBOL

IOL
CTR
PC

AC
ACCC
PCCC
ICCE
ECCE
PCO

D

?B

@1

@0

]

R

Th
A-CON
AC DEPTH/ACD
PMMA
PEMA
uv
HEV
C-F-M
cQ
BSS®

SN

Nitroocni ¢ocka

Kapsuldrni napinaci krouzek

Zadni komora

Predni komora

Predni cirkuldrni kontinualni kapsulorhexe
Zadni cirkularni kontinualni kapsulorhexe
Intrakapsuldrni extrakce katarakty
Extrakapsularni extrakce katarakty
Opacifikace zadni komory

Dioptrie v komorové vodé

Pramér optické ¢asti

Celkovy primér

Pramér optiky

Vnitfni prameér

Polomér

Bocni pohled na haptiku

A-konstanta

Hloubka zadni komory
Polymethylmetakrylat
Polyethylmetakrylat

Ultrafialové zareni

Filtr vysoce energetického viditelného svétla
Kompresivni tlakova metoda

Klinicka kvalita

Vyvazeny solny roztok

Sériové Cislo
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ZKRATKA / SYMBOL

Jedinecna identifikace prostredku

)
!
=

Globalni ¢islo obchodni polozky

Zdravotnicky prostfedek

HE

Katalogové Cislo

-
o
-

Kod sarze

Datum pouZzitelnosti: Rok — Mésic

Yl v

Datum pouzitelnosti: Rok — Mésic
Vyrobce

Zemé a datum vyroby

N EE

Dovozce
7 Distributor
c EXXXX Oznaceni CE se 4mistnym Cislem ozndmeného subjektu

Sterilizovano zafenim
Sterilizovdno pomoci pary

Systém s dvojitou sterilni bariérou

] ]
- || =
00§
m | | m
—| =]

Systém s jednou sterilni bariérou

T
(0)
<

Kilogray
NepouZivejte opakované
Nesterilizujte opakované

Prostudujte si ndvod k pouZiti

o in ®

Prostudujte si elektronicky navod k pouzitf
fu.morcher.com

Pozor, prostudujte si privodni dokumenty

UdrZujte v suchu

X >

.\\./,_
N

Chrante pred slune¢nim zarenim

Teplotni omezeni

(Platné dolni a horni teplotni limity pro skladovani jsou uvedeny na
obalu prostredku.

Prislusné dolni a horni teplotni limity pro prfepravu jsou uvedeny na
vnéjsim obalu pouzivaném pro prepravu.)

.
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@ V pripadé poskozeni obalu nepouzivejte
ﬁ Touto stranou nahoru

®® Recyklovatelny obal

I@ Datum implantace

,ﬁ' Zdravotni stfedisko nebo Iékar

Webova stranka s informacemi pro pacienta
|i|? Identifikace pacienta
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MODELS

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

ANSVARSFRASKRIVELSE

Bemaerk venligst: Ikke alle modeller er tilgeengelige i alle lande og fra alle distributgrer.

PRODUKTBESKRIVELSE

Kapselringe, herefter omtalt som implantater, er sterilt, ikke-optisk medicinsk udstyr designet til at
stabilisere kapselsaekken i patienter, der gennemgar en kataraktekstraktion. Kapselringe er lavet af ét
stykke klart eller blat polymethylmethacrylat (PMMA). De fas med forskellige diametre og i forskellige
former for at sikre en optimal fastggrelse af implantaterne i gjet (normalt eller naersynet gje).

Kapselringene fas i forskellige udformninger:
e Kapselspaendingsringe (CTR)

e Cionni-ringe til skleral fiksering

e Cionni-segmenter til skleral fiksering

ENHEDSMATERIALER

De klare kapselringe bestar af >99 % PMMA og < 0,5 % UV-absorberende materiale. De bla
kapselringe bestar af >99 % PMMA, < 0,5 % UV-absorber og < 0,5 % farvestof.
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SPECIFICATIONER
12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.

14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.

1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = forreste kontinuerlige krumme kapsulorhexis; n.a. = ikke relevant

Model (REF) Antal fikseringsgjer Samlet diameter ACCC

Cionni Segment 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = forreste kontinuerlige krumme kapsulorhexis

TILTENKT FORMAL

Kapselringe er beregnet til stabilisering af den krystallinske linsekapsel ved svage eller delvist
fravaerende zonulatrade hos patienter, der gennemgar en kataraktekstraktion med implantation
af intraokulaer linse.

TILTANKT BRUGER

Kapselringe bruges af enten en gjenkirurg eller en gjenleege under en topmoderne operation.

ANVENDELSESMILJ®

Kapselringe bruges under aseptiske forhold pa en operationsstue eller i en laegepraksis ved hjaelp
af et kirurgisk mikroskop.
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MALGRUPPE

Patienter med fuldt udviklede gjne og svage eller delvist fravaerende zonuli, der gennemgar
kataraktekstraktion med IOL-implantation. Indikationer forbundet med svage eller delvist fravaerende
zonuli er anfgrt i afsnittet ,indikationer®.

Implantaterne er ikke blevet undersggt klinisk hos gravide eller ammende kvinder. @jenlager/
gjenkirurger, der overvejer implantation hos sddanne patienter, skal ngje vurdere fordele og
ulemper fgr implantation.

INDIKATIONER

Kapselringe bruges kun i sammenhang med gra staer-operationer med IOL og kun i sammenhang
med IOL’er der er i overensstemmelse med den internationale standard for oftalmiske implantater
—intraokulaere linser — (1ISO 11979-serien).

Kapselringe hjeelper med at stabilisere kapselsakken i tilfeelde af
* meget naersynethed

e zonulolyse

pseudoexfoliering

e svage primare zonulatrade

defekte eller manglende zonulatrade

YDERLIGERE INDIKATIONER KUN GALDENDE FOR KAPSELSPANDINGSRINGE

* Marchesanis syndrom

YDERLIGERE INDIKATIONER KUN GALDENDE FOR CIONNI-RINGE

e Svage sekundare zonulatrade (f.eks. Marfans syndrom)

KONTRAINDIKATIONER

Her geelder de sadvanlige kontraindikationer for gra steer-operationer, savel som fglgende:

e patienter, hvis gjne ikke er fuldt udviklede, dvs. at implantater er kontraindiceret i gjne, der
stadig er i deres udviklingsstadie

e prae-operative komplikationer ved gra steer-kirurgi (prolaps af vandet i glaslegemet, blgdning)

e forventede postoperative problemer forarsaget af gra steer-operationen

e svaer mikroftalmi eller makroftalmi

e flad forreste del, f.eks. mikroftalmi eller visse typer kronisk vinkellukningsglaukom; fladt
forreste kammer

e kronisk uveitis

e |CCE-teknologi (intrakapsulaer kataraktekstraktion)

e progressive oftalmologiske sygdomme (proliferativ diabetisk retinopati, ukontrolleret glaukom)
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Visse operative komplikationer kan ogsa fgre til en kontraindikation mod brugen af
implantatet, f.eks:

e brud pa linsekapslen med eller uden sammenfald af glaslegemet

¢ beskadiget kapselsaek

e langvarig blgdning eller andre visuelle handicaps

e kortikale rester

e problemer med glaslegemet

* opacifikation af bageste kapsel (i det mindste ved konventionelle kapselringe uden skarpe kanter)
¢ |OL-decentrering

e forhgjet intraokuleert tryk (IOP)

¢ nethindelgsning

e aflejringer pa I0L

e jritis

* bageste synechia

TILTANKT KLINISK FORDEL

Brugen af kapselringe vil fgre til en stabiliseret krystallinsk linsekapsel i tilfeelde af svage eller
delvist fravaerende zonula hos patienter, der gennemgar kataraktekstraktion. Denne forbedrede
anatomiske tilstand af kapselsaekken faciliterer den tekniske succes af kataraktoperationen og
bidrager til stabilisering af IOL'en og til forbedring af synsstyrken.

PRASTATIONSEGENSKABER

Afhaengigt af det kliniske studie er der i litteraturen rapporteret om tekniske succesrater for
kataraktkirurgi pa 92,7 — 100 % og IOL-centreringsrater pa 80 — 100 %. Der blev opnaet I0OL-
centrering i 94 % og 96,2 % i kliniske studier udfgrt af Morcher. For detaljer se afsnittet ,,Sammenfatning
af sikkerhed og klinisk ydeevne”.

HOLDBARHED

Kapselringene har en holdbarhed pa 10 ar. Uden komplikationer eller bivirkninger kan produktet
sidde i patienten i hele dennes levetid.

KOMPLIKATIONER SOM F@LGE AF IMPLANTATIONEN
(SPECIFIKKE OG IKKE-SPECIFIKKE)

e vinkellukning
e suturbrud (for sklera-fikserede kapselringe)
e typiske komplikationer ved operation for gra steer, herunder
- forkammerinflammation (forekommer hos naesten halvdelen af patienterne)
- makulagdem
- hornhindegdem
- hornhindedystrofi
- pupilblok
- iridocyklitis, vitritis, uveitis
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- preecipitater pa den intraokulaere linse

- decentration af den intraokulare linse

- (sub-) luxation af den intraokulaere linse

- infektion, endoftalmitis og panoftalmitis

- hyphema

- forhgjet intraokulaert tryk

- glaukom

- udbulning af glaslegemet

- lgsning af glaslegemet

- nethindelgsning

- post-katarakt membran/sekundaer membran (efter gra staer)/opacifikation af bageste kapsel (PCO)
- inflammatorisk pupillarmembran

- irisatrofi

- kontraktionssyndrom af gjets forreste kapsel
- toksisk syndrom i det forreste segment

- descemet-membranen revner og lgsner sig
- forreste synechia

- dysphotopsi

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger ved kapselringe er fglgende:

e zonulatraume

e synsforringelser opstaet under kortikal rensning

e mulig misfarvning af IOL eller kapselsaekken ved tarer i den bageste kapsel

ADVARSLER

e Undlad at bruge implantatet, hvis den sterile pakning allerede er aben eller beskadiget.

¢ Implantatet ma ikke gensteriliseres. Gensterilisering kan fgre til beskadigelse af materialet
og tab af implantatets funktionalitet.

¢ Implantatet ma ikke genanvendes. Det er beregnet til engangsbrug. Genbrug kan fgre til nedsat
effektivitet eller funktionalitet af implantatet og/eller synstab.

e Skyl altid implantatet med sterile skylleoplgsninger, sdsom steril Ringer‘s oplgsning eller steril
BSS® (balanceret saltoplgsning).

e Vaer opmarksom pa de medfglgende dokumenter og advarslerne, fgr du bruger apparatet.

e Laes brugsanvisningen, fgr du bruger enheden.

* @jne med pseudoexfoliationssyndrom og fladt forreste kammer har stor risiko for zonuladefekter
eller andre intraoperative komplikationer.

¢ Brug ikke et beskadiget implantat. Et implantat der er blevet beskadiget under implantation
ma ikke blive siddende i gjet.
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e Huvis kirurgens hensigt er, at der opstar en kapsulorhexis bagest (PCCC), skal kapselringen bruges
efter PCCC. Ellers er der risiko for at kapselringens spaending kan forarsage ukontrollabel
kapsulorhexis-laceration.

e Undlad at bruge implantatet efter den angivne udlgbsdato.

e Brug ikke implantatet, hvis det kan vaere blevet forurenet med usterilt materiale (f.eks. hvis
det falder pa gulvet). Bortskaf det potentielt kontaminerede implantat, og brug et nyt produkt.

FORHOLDSREGLER

KVALIFICERING OG UDDANNELSE AF BRUGERE

e Kirurgen, der udfgrer implantationen, bgr omhyggeligt laese alle fabrikantens oplysningsmaterialer,
vedrgrende korrekt anvendelse og iseetning af implantatet fgr udfgrelsen af implantationen.

e Implantatet ma kun bruges af en laege, der har erfaring med implantation af intraokulzere
implantater eller er under dennes supervision. Brug af kapselringene kraever en detaljeret
forstdelse af enhedernes grundlaeggende tekniske principper, kliniske anvendelser og risici.

BEMARK VED BRUG AF LASER

Laserstralen skal fokuseres direkte pa malet, bag implantatet. Hvis laserstralen er fokuseret pa
implantatet, kan det resultere i at implantatet bliver beskadiget.

STERILISERING OG EMBALLAGE

¢ Implantatet er steriliseret ved hjeelp af gammastraling.

Implantatet leveres t@rt og sterilt.

¢ Den primare pakning er forseglet, kimtaet og indpakket i en forseglet og kimtaet gennemsigtig
pose (dobbelt sterilt barrieresystem).

Sterilitet garanteres kun, sa leenge den gennemsigtige pose og den primaere beholder hverken
er abnet eller beskadiget.

Udlgbsdatoen findes pa den foldede boks og den primare beholder.

OPBEVARINGSBETINGELSER / TRANSPORTBETINGELSER

e Opbevares fladt ved en stuetemperatur pa + 15°C til + 25°C.
e Transport ved - 18°C op til + 60°C.

¢ Skal beskyttes mod direkte sollys og ekstreme temperaturer.
e Skal beskyttes mod fugt/vand og opbevares i et tgrt miljg.

PATIENTINFORMATION

¢ Den enkelte patient skal informeres fuldt ud om implantatet, iseer om potentielle risici (herunder
eventuelle ugnskede bivirkninger, advarsler, forholdsregler og kontraindikationer) og fordele,
inden det indsaettes.

e Kirurgen, der udfgrer implantationen, skal informere patienten om alle bivirkninger og risici,
iseer dem, der ikke allerede er blevet papeget i den indledende konsultation.

e Patienten skal vejledes i at informere laegen om alle bivirkninger, som han/hun matte observere
efter implantationen, isaer i tilfaelde af fejlfunktion af enheden eller zendringer i dens ydeevne.
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e Patienten skal informeres om, at der ikke kendes nogen specifikke miljgforhold, der kan pavirke
kapselringene. Medicinske procedurer eller undersggelser som laserbehandling, magnetisk
resonansbilleddannelse (MRI) eller rentgenscanning- pavirker ikke kapselringenes ydeevne
negativt og udggr ikke nogen risiko for kapselringene.

e Patienten skal informeres om, at der ikke er nogen kendte omstaendigheder, hvor kapselringene
forstyrrer bestemte diagnostiske tests, evalueringer eller terapeutiske behandlinger eller andre
procedurer, eller forstyrrer det udstyr, der bruges i disse procedurer.

o Skriftlige oplysninger om det udstyr, der er beregnet til patienten, er tilgeengelige pa
https://patient-information.morcher.com.

IMPLANTATKORT

De relevante oplysninger og en meaerkeseddel skal veere fastgjort pa det vedlagte implantatkort.
Datoen for implantationen skal skrives pa dette kort, og det gje, der blev opereret, skal krydses
af. Vejledning til udfyldelse af implantatkortet findes pa https://ifu.morcher.com.

Det udfyldte kort skal udleveres til patienten til opbevaring for at sikre sporbarhed af implantatet.
Den bgr forevises til alle gjenlaeger, som patienten konsulterer.

BEMZRKNINGER OM HANDTERING / IMPLANTATION

1. Kontroller alle maerkninger med hensyn til type, specifikke detaljer og udlgbsdatoer fgr abning
af den gennemsigtige pose.

2.Tag kun implantatet op med en kirurgisk tang med glat spids, og handter det forsigtigt for at
undga skader.

3.Fjern implantatet under aseptiske forhold som fglger:

- abn den gennemsigtige pose pa de viste punkter, og fjern den primaere beholder

- fjern forseglingen forsigtigt fra den primare beholder

- fjern forsigtigt implantatet og undlad at traekke i det

4.Undersgg implantatet fgr brug, og anvend kun ubeskadigede implantater.

5.Det anbefales at skylle implantatet med steril Ringer-oplgsning eller med steril BSS® fgr
implantationen.

6. Implantation:

- Fgr implantationen fyldes kapselsaekken med tilstraekkelig viskoelastisk vaeske til at forhindre,
at de forreste og bageste kapsler klaeber til hinanden og dermed letter indfgringen af ringen i
kapselsaekken.

- Nar du bruger en tang til at implantere kapselringen, skal du dreje ringen gennem snittet
og kapsulorhexis ind i kapselseekken med en holdetang.

Nar du bruger en injektor til at implantere kapselringen, anbefaler vi Geuder®-injektoren
G-32960. Fglg injektorproducentens brugsanvisning for at undga problemer under
implantationen og skader pa implantatet. Kapselspandingsringe skal traekkes helt ind i
injektoren; Cionni-ringenes fikseringsslgjfer skal forblive uden for injektorens kanyle
for at undga skader pa implantatet.
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- Vianbefaler at indsaette ringen med en spids vinkel i tangentiel retning for at undga radialt
tryk fra det forreste gje pa aekvator. Kapselringene er designet pa en sadan made, at de fglger
kapselsaekkens naturlige kurve.

- Huvis kirurgens hensigt er, at der opstar en kapsulorhexis bagest (PCCC), skal kapselringen
bruges efter PCCC. Ellers er der risiko for at kapselringens spaending kan forarsage ukontrollabel
kapsulorhexis-laceration.

VALG AF EN PASSENDE KAPSELRING

CTR bruges normalt i tilfeelde af mild zonulzer ustabilitet (dvs. zonuleer dehiscens < 4 klokketimer);
i tilfeelde af progressiv eller avanceret zonulopati bgr der anvendes kapselringe til skleral fiksering.

Stgrre kapselringe kan bruges i stgrre kapselsaekke; aksial leengde og hornhindediameter korrelerer
med saekkens stgrrelse og kan bruges til valg af kapselringens stgrrelse. Man kan dog veelge at
bruge en st@rre ring, da overlapningen af endestykkerne giver en komplet omkredsstgtte, selv
om den kan vaere vanskeligere at anbringe.

TIDSPUNKT FOR INDSATTELSE AF KAPSELRING

En kapselring kan indsaettes pa et hvilket som helst tidspunkt i kataraktbehandlingen. Vi anbefaler
at indsaette Cionni-ringe efter fjernelse af kerne og kortikale.

VEJLEDNING | @JEBLIKKELIG IMPLANTATION AF EN INTRAOKULZR LINSE

Den implanterede open-loop linses holder eller IOL’ens akse skal indstilles til en vinkel pa 90°
pa kapselringens akse. Det er en fordel at placere linsens holder bag ringen i kapselsaekkens
fornix. Dette kan opnas ved at laegge pres pa linsen i det haptiske omrade eller pa selve holderen.

YDERLIGERE INSTRUKTIONER VEDR@RENDE CIONNI-RINGE

Stgrrelsen pa forreste kapsulorhexis afhaenger af det implantat man bruger.

Ved isxttelse af en Cionni-ring skal man sikre, at hovedfikseringsslgjfen (den kurvede ende af
ringen) med gjet er placeret uden for kapselsaekken.

Placer Cionni-ringens fikseringsgjne ved den zonulaere defekt.

Nar Cionni-ringen er i den rette position, skal den sys sammen med sklera, ved hjzelp fikseringsgjet.
En dobbeltarmeret sutur, 9-0 prolene, skal bruges til fiksering af implantatet.
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FJERNELSE AF RINGEN

Kapselringen kan blive siddende i gjet hele livet. Det kan dog vaere sveert at implantere ringen
tilfredsstillende i posen i fgrste forsgg, og det kan vaere ngdvendigt at fjerne den. Hvis det pa
et tidspunkt bliver ngdvendigt at fjerne ringen fra kapslen, anbefales det at bruge en krog til at
lpfte den ene ende af ringen ud af kapsulorhexis. Herefter drejer du ringen ud af posen igen.

| visse tilfeelde kan det veere gnskeligt at klippe ringen i to stykker med en vannasaks og tage hvert
stykke ud af posen. En anden mulighed er at bruge en CTR-injektor til at treekke CTR’en ud i ét
stykke gennem det fgrste phaco-indsnit.

Bemaerk: Nar ringen fjernes, skal suturerne ogsa skaeres over og fjernes.

BRUG MED ANDRE ENHEDER OG / ELLER UDSTYR TIL
GENERELLE FORMAL

Kapselringene skal bruges i sammenhang med IOLer der er i overensstemmelse med den
internationale standard for oftalmiske implantater — intraokulaere linser — (ISO 11979-serien).

Der er ingen kendte begraensninger med hensyn til kombinationen af kapselringene med oftalmisk
viskokirurgisk udstyr (OVD, viskoelastik), intraokulzaere fysiologiske skylleoplgsninger eller
standard kirurgisk udstyr/instrumenter. Nar du bruger en injektor til at implantere kapselringen,
anbefaler vi injektoren G-32960 fra Geuder® AG, Heidelberg, Tyskland.

Til skleral fiksering af Cionni-ringe og ringsegmenter bgr der anvendes dobbeltarmede 9-0
prolene-suturer, da disse har vist sig at vaere langtidsstabile.

BORTSKAFFELSE

e Emballagen og dens indhold skal bortskaffes i overensstemmelse med de gzeldende lokale regler.

e Der eringen sarlige regler for bortskaffelse gaeldende for udstyr, der ikke er forurenede.

e Forurenet udstyr/emballage skal handteres og bortskaffes i henhold til bestemmelserne i
den respektive klinik.

UDELUKKELSE AF ANSVAR

Morcher GmbH og dets distributgrer kan ikke holdes ansvarlig for procedurer, metoder eller
kirurgiske teknikker, som kirurgen anvender, eller for valg af implantat til noget som helst gje.
Dette er udelukkende kirurgens ansvar.
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KLAGER

Klager skal sendes til

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Tyskland

Telefon +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80
E-mail  complaints@morcher.com

eller til din distributgr.

INDBERETNING AF BIVIRKNINGER

Alle alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med enheden, skal rapporteres til

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Tyskland

Telefon +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80
E-mail  complaints@morcher.com

og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende. Informer ogsa din distributgr, hvis det er ngdvendigt.

RETURNERING AF ET BESKADIGET / IKKE-STERILT UDSTYR

Hvis et implantat returneres, skal serienummeret, batchkoden og arsagen til dets returnering
angives. Emballagen, der indeholder den returnerede vare, skal svare til implantatets tilstand
og om ngdvendigt omfatte eventuelle detaljer om forurening.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP), som der henvises til i artikel 32 i forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, er knyttet til det grundleeggende UDI-DI-nummer
4048509CR0O1VM og er tilgeengeligt pa https://ifu.morcher.com eller i den europaiske database
for medicinsk udstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed (sa snart denne
EUDAMED-funktionalitet er tilgeengelig).
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FORKORTELSER OG SYMBOLER PA EMBALLAGEN

FORKORTELSE / SYMBOL |BESKRIVELSE

IOL Intraokulaer linse

CTR Kapselspaendingsring

PC Bagerste kammer

AC Forreste kammer

ACCC Forreste kontinuerlige krumme kapslorhexis
PCCC Bageste kontinuerlige krumme kapslorhexis
ICCE Intrakapsulaer kataraktekstraktion
ECCE Ekstrakapsuleer kataraktekstraktion
PCO Opacifikation af bagerste kammer
D Diopter i kammervandet

@B Legemsdiameter

@7 Samlet diameter

@0 Optisk diameter

0] Indre diameter

R Radius

Th Haptisk tvaersnit

A-CON A-konstant

AC DEPTH/ACD Forreste kammers dybde

PMMA Polymethylmetacrylat

PEMA Polyethylmetacrylat

uv Ultraviolet

HEV Synligt hgjenergilys

C-F-M Kompressionssmedningsmetode
cQ Klinisk kvalitet

BSS® Balanceret saltoplgsning

SN Serienummer
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FORKORTELSE / SYMBOL

BESKRIVELSE

Unik udstyrsidentifikation

Globalt handelsnummer

)
!
=

Medicinsk udstyr

HE

Katalognummer

-
o
-

Batch-kode
Udlgbsdato: Ar- maned

Udlgbsdato: Ar- maned

Yl v

Fabrikant

Land og produktionsdato

¥ EE

Importgr
FE% Distributegr
c EXXXX CE-meaerket med det bemyndigede organs 4-cifrede nummer

Steriliseret ved hjalp af bestraling

@]

-
H

mn
=l

Steriliseret ved hjeelp af damp

Dobbelt sterilt barrieresystem

O@!

Enkelt sterilt barrieresystem

T
(0)
<

Kilogray
Ma ikke genbruges
Ma ikke gensteriliseres

Se brugsanvisningen

Se den elektroniske brugsanvisning

o in ®

fu.morcher.com

Forsigtig, se medfglgende dokumenter

X >

Opbevares tgrt

.\\./,_
N

Opbevares veek fra sollys

Temperaturgraense

(De gzeldende gvre og nedre temperaturgraenser for opbevaring
angives pa udstyrets emballage.

De geeldende gvre og nedre temperaturgraenser for transport
angives pa den yderemballage, der anvendes under transport.)

.
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FORKORTELSE / SYMBOL |BESKRIVELSE

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

ﬁ Denne side op

®® Genanvendelig emballage

I@ Dato for implantation

,ﬁ' Sundhedscenter eller lege
Hjemmeside med patientinformation
|i|? Patientidentifikation
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MODELLE

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Bitte beachten Sie: Nicht alle Modelle sind in allen Ldndern und von allen Vertriebshandlern erhaltlich.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Kapselringe, nachfolgend auch Implantate genannt, sind sterile, nichtoptische Medizinprodukte
zur Stabilisierung des Kapselsacks bei Patienten, bei denen eine Kataraktextraktion vorgenommen
wird. Kapselringe bestehen aus einem Stiick farblosem oder blauem Polymethylmethacrylat (PMMA).
Sie sind in verschiedenen Durchmessern und Formen verflighar, um eine optimale Fixierung
der Implantate im (normalen oder myopen) Auge zu gewahrleisten.

Die Kapselringe sind in verschiedenen Ausfihrungen erhéltlich:
¢ Kapselspannringe (CTR)

e Cionni-Ringe zur skleralen Fixierung

¢ Cionni-Segmente zur skleralen Fixierung

PRODUKTMATERIALIEN

Die farblosen Kapselringe bestehen aus >99 % PMMA und < 0,5 % UV-Absorber. Die blauen
Kapselringe bestehen aus >99 % PMMA, <0,5 % UV-Absorber und < 0,5 % Farbstoff.
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SPEZIFIKATIONEN
Modell (REF) Anzahl der Fixierungsosen | GroRRe offen | GroRe komprimiert

12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.
14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = vordere kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis; n.a. = nicht zutreffend

Modell (REF) Anzahl der Fixierungsosen | Gesamtdurchmesser ACCC

Cionni Segment 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = vordere kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis

VERWENDUNGSZWECK

Kapselringe dienen zur Stabilisierung der natlrlichen Linsenkapsel bei schwachen oder teilweise
fehlenden Zonulafasern bei Patienten, bei denen eine Kataraktextraktion vorgenommen und
eine Intraokularlinse implantiert wird.

BESTIMMUNGSGEMASSER ANWENDER

Kapselringe werden von einem Augenchirurgen oder Augenarzt bei einer hochmodernen
Operation verwendet.

ANWENDUNGSUMGEBUNG

Kapselringe werden unter aseptischen Umgebungsbedingungen in einem Operationssaal oder
einer Arztpraxis unter Verwendung eines chirurgischen Mikroskops angewendet.
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ZIELGRUPPE

Patienten mit vollstandig entwickelten Augen und schwachen oder teilweise fehlenden Zonulafasern,
bei denen eine Kataraktextraktion mit IOL-Implantation vorgenommen wird. Indikationen, die
mit schwachen oder teilweise fehlenden Zonulafasern einhergehen, sind im Abschnitt , Indikationen”
aufgefihrt.

Die Implantate wurden bei schwangeren oder stillenden Frauen noch nicht klinisch getestet.
Augenarzte/Augenchirurgen, die bei solchen Patienten eine Implantation in Betracht ziehen,
sollten vor der Implantation das Nutzen-Risiko-Verhaltnis sorgfaltig abwagen.

INDIKATIONEN

Kapselringe werden nur in Verbindung mit einer Kataraktoperation mit IOL und nur in Verbindung
mit IOLs verwendet, die der internationalen Norm ,,Ophthalmische Implantate — Intraokularlinsen —
(Serie ISO 11979)“ entsprechen.

Kapselringe stabilisieren den Kapselsack bei:

e Starker Myopie

e Zonulolyse

¢ Pseudoexfoliation

e Primarer Zonulaschwache

¢ Defekten oder fehlenden Zonulafasern

ZUSATZLICHE INDIKATIONEN NUR FUR KAPSELSPANNRINGE

e Marchesani-Syndrom

ZUSATZLICHE INDIKATIONEN NUR FUR CIONNI-RINGE
e Sekundéare Zonulaschwache (z. B. Marfan-Syndrom)

KONTRAINDIKATIONEN

Hierzu gehoren die Ublichen Kontraindikationen bei Kataraktoperationen und auRerdem die folgenden:

e Patienten, deren Augen nicht vollstandig entwickelt sind, d. h. Implantate sind kontraindiziert
bei Patienten, deren Augen sich noch im Entwicklungsstadium befinden

e Praoperative Komplikationen der Kataraktoperation (Glaskorperprolaps, Blutung)

e Zu erwartende postoperative Probleme der Kataraktoperation

e Schwere Mikrophthalmie oder Makrophthalmie

¢ Flaches Vordersegment, z. B. Mikrophthalmie oder gewisse Formen von chronischem
Engwinkelglaukom; flache Vorderkammer

e Chronische Uveitis

¢ |CCE-Technologie (intrakapsuladre Kataraktextraktion)

e Fortschreitende Augenleiden (proliferative diabetische Retinopathie, unkontrolliertes Glaukom)

59



[de] DEUTSCH | GEBRAUCHSANWEISUNG

= KAPSELRINGE

Bestimmte operative Komplikationen kdnnen ebenfalls zu einer Kontraindikation der
Anwendung des Implantats fihren, z. B.:

e Ruptur der Linsenkapsel mit oder ohne Glaskorperprolaps

e Beschadigung des Kapselsacks

¢ Anhaltende Blutungen oder andere Sehbeeintrachtigungen

e Kortexuberreste

e Glaskdrperprobleme

¢ Hinterkapseltribung (zumindest bei herkdmmlichen Kapselringen ohne scharfe Kante)
e Dezentrierte IOL

e Erhohter Augeninnendruck (I0P)

¢ Netzhautablosung

e Ablagerungen auf der IOL

e |ritis

¢ Hintere Synechie

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN

Die Verwendung von Kapselringen fihrt bei Patienten, bei denen eine Kataraktextraktion
vorgenommen wird, zur Stabilisierung der natirlichen Linsenkapsel bei schwachen oder
teilweise fehlenden Zonulafasern. Dieser verbesserte anatomische Zustand des Kapselsacks
erleichtert den technischen Erfolg der Kataraktoperation und tragt zur Stabilisierung der IOL
und zur Verbesserung der Sehschérfe bei.

LEISTUNGSMERKMALE

Je nach klinischer Studie wurden in der Literatur technische Erfolgsraten der Kataraktoperation von
92,7 =100 % und IOL-Zentrierungsraten von 80 — 100 % angegeben. Die IOL-Zentrierung wurde
in 94 % und 96,2 % in den von Morcher durchgefihrten klinischen Studien erreicht. Einzelheiten
sind dem Abschnitt ,Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung” zu entnehmen.

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer der Kapselringe betragt 10 Jahre. Ohne Komplikationen oder unerwiinschte
Ereignisse kann das Produkt lebenslang im Auge verbleiben.

KOMPLIKATIONEN DER IMPLANTATION
(SPEZIFISCH UND NICHT SPEZIFISCH)

e Engwinkelglaukom

e Nahtriss (fur sklerafixierte Kapselringe)

e Typische Komplikationen von Kataraktoperationen einschlieRlich
- Vorderkammerentzindung (tritt bei fast der Halfte der Patienten auf)
- Makuladdem

Hornhautodem

Hornhautdystrophie

- Pupillarblock
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- Iridozyklitis, Vitritis, Uveitis

- Prazipitate auf der Intraokularlinse

- Dezentrierung der Intraokularlinse

- (Sub-)Luxation der Intraokularlinse

- Infektion, Endophthalmitis und Panophthalmitis
- Hyphaema

- Erhohter Augeninnendruck

- Glaukom

- Glaskorpervorwolbung

- Glaskoérperabhebung

- Netzhautablosung

- Nachstarmembran/sekundare Katarakt (nach Katarakt)/Hinterkapseltribung (PCO)
- Entzindliche Pupillarmembran

- lrisatrophie

- Kontraktionssyndrom der Vorderkapsel

- Toxic Anterior Segment Syndrome

- Riss und Abldsung der Descemet-Membran

- Vordere Synechie

- Dysphotopsie

NEBENWIRKUNGEN

Mogliche Nebenwirkungen von Kapselringen sind:

Zonulatrauma
Beeintrachtigung bei der Kortexentfernung
Mogliche Verschiebung der IOL oder des Kapselsacks bei einem Reillen der hinteren Kapselwand

WARNHINWEISE

Das Implantat darf nicht verwendet werden, wenn die Sterilverpackung bereits ge6ffnet oder
beschadigt ist.

Das Implantat darf nicht resterilisiert werden. Resterilisierung kann zur Beschadigung des
Materials und zum Verlust der Funktionalitat des Implantats fihren.

Das Implantat darf nicht wiederverwendet werden. Es ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Eine Wiederverwendung kann zu einer verminderten Wirksamkeit oder zum Verlust der
Funktionalitat des Implantats und/oder zum Verlust der Sehkraft fihren.

Das Implantat darf nur mit steriler Spullésung wie steriler Ringerlésung oder steriler BSS®-
Losung (ausgeglichener Salzlésung) gespult werden.

Vor der Benutzung des Produkts die Begleitpapiere und die Warnhinweise beachten.

Vor der Benutzung des Produkts die Gebrauchsanweisung lesen.

Bei Augen mit Pseudoexfoliationssyndrom und flacher Vorderkammer besteht ein hohes Risiko
fur Zonuladefekte oder andere intraoperative Komplikationen.

Ein beschadigtes Implantat darf nicht verwendet werden. Ein Implantat, das wahrend der
Implantation beschadigt wurde, darf nicht im Auge verbleiben.
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e Im Falle einer hinteren Kapsulorhexis (PCCC) muss der Kapselring nach der PCCC verwendet
werden. Anderenfalls kdnnte die Spannung des Kapselrings zu einem unkontrollierten EinreiRen
der Kapsulorhexis fihren.

¢ Das Implantat darf nicht mehr verwendet werden, wenn das angegebene Verfallsdatum
abgelaufen ist!

¢ Das Implantat darf nicht verwendet werden, wenn es méglicherweise mit unsterilem Material
kontaminiert wurde (z. B. wenn es auf den Boden gefallen ist). Das potenziell kontaminierte
Implantat entsorgen und ein neues Produkt verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

QUALIFIKATION UND SCHULUNG DER ANWENDER

e Vor der Implantation muss der implantierende Chirurg die Gebrauchsanweisung und das
gesamte vom Hersteller bereitgestellte Informationsmaterial sorgfaltig lesen, um sich mit
der korrekten Handhabung und Einsetzung des Implantats vertraut zu machen.

¢ Das Implantat darf nur von einem Arzt verwendet werden, der Uber Erfahrung mit der Implantation
von Intraokularimplantaten verflgt, oder unter Aufsicht einer solchen Person. Die Verwendung
der Kapselringe erfordert ein detailliertes Verstandnis der technischen Grundlagen, der klinischen
Anwendungen und der Risiken dieses Produkts.

HINWEIS FUR LASEREINSATZ

Der Laserstrahl muss direkt auf den Zielpunkt hinter dem Implantat gerichtet werden. Wenn der
Laserstrahl auf das Implantat gerichtet wird, kann das zur Beschadigung des Implantats fihren.

STERILISATION UND VERPACKUNG

¢ Das Implantat ist gammasterilisiert.

e Das Implantat wird trocken und steril geliefert.

e Der Primarbehalter ist keimdicht verschlossen und wiederum in einem versiegelten,
keimdichten Klarsichtbeutel verpackt (doppeltes Sterilbarrieresystem).

¢ Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, solange der Klarsichtbeutel und der Primarbehélter weder
gedffnet noch beschadigt sind.

¢ Das Verfallsdatum ist auf der Faltschachtel und dem Primarbehélter aufgedruckt.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN / TRANSPORTBEDINGUNGEN

¢ Liegend bei Raumtemperatur von + 15°C bis + 25°C lagern.

e Bei Temperaturen von - 18°C bis + 60°C transportieren.

¢ Vor direkter Sonneneinstrahlung und extremen Temperaturen schitzen.
e Vor Feuchtigkeit/Ndasse schitzen und trocken lagern.
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PATIENTENINFORMATION

e Jeder Patient muss vor der Implantation vollstandig Gber das Implantat aufgeklart werden,
insbesondere Uber potenzielle Risiken (einschlieRlich potenzieller unerwiinschter
Nebenwirkungen, Warnhinweise, VorsichtsmalRnahmen und Kontraindikationen) und den
potenziellen Nutzen.

¢ Der implantierende Chirurg muss den Patienten (ber alle Nebenwirkungen und Risiken aufklaren,
insbesondere Uber solche, auf die nicht bereits im Vorgesprach hingewiesen wurde.

¢ Der Patient muss angewiesen werden, dem Arzt von allen Nebenwirkungen zu berichten, die
der Patient nach der Implantation beobachtet, insbesondere bei einer Fehlfunktion des Produkts
oder bei Verdnderungen der Leistungsfahigkeit des Produkts.

e Der Patient muss darUber aufgeklart werden, dass es keine bestimmten, bekannten
Umgebungsbedingungen gibt, die die Kapselringe beeintrachtigen kénnen. Medizinische
Eingriffe oder Untersuchungen, wie beispielsweise eine Laserbehandlung, Kernspintomographie
(KST) oder Rontgenaufnahme, beeintrachtigen nicht die Leistungsfahigkeit der Kapselringe
und stellen kein Risiko flr die Kapselringe dar.

e Der Patient muss darlber aufgekldrt werden, dass es keine bekannten Umstande gibt, unter
denen die Kapselringe bestimmte diagnostische Tests, Bewertungen, Behandlungsverfahren,
sonstige Verfahren oder die bei diesen Verfahren verwendeten Geréate storen.

e Fir den Patienten bestimmte, schriftliche Informationen Uber das Produkt sind auf
https://patient-information.morcher.com erhaltlich.

IMPLANTATKARTE

Die beiliegende Implantatkarte muss mit allen relevanten Informationen und einem Etikett
versehen werden. Auf dieser Karte muss das Datum der Implantation eingetragen und das
operierte Auge angekreuzt werden. Sie finden eine Anleitung zum Ausfillen der Implantatkarte
auf https://ifu.morcher.com.

Die ausgeflllte Karte muss dem Patienten zur Aufbewahrung Ubergeben werden, um die
Riuckverfolgbarkeit des Implantats zu gewahrleisten. Sie muss jedem Augenspezialisten
vorgelegt werden, den der Patient konsultiert.

HINWEISE ZUR HANDHABUNG / IMPLANTATION

1.Vor dem Offnen des Klarsichtbeutels alle Etiketten beziiglich des Typs, spezifischer Daten und
des Verfallsdatums Uberprifen.

2. Das Implantat nur mit einer Pinzette mit glatten, runden Enden greifen und vorsichtig handhaben,
um Beschadigungen zu vermeiden.

3.Die Entnahme des Implantats unter aseptischen Bedingungen folgendermalien durchfihren:
- Den Klarsichtbeutel an den gekennzeichneten Stellen 6ffnen und den Priméarbehélter entnehmen.
- Die Versiegelung vorsichtig vom Primarbehalter abziehen.
- Das Implantat vorsichtig entnehmen; nicht am Implantat ziehen!

4. Das Implantat vor der Verwendung inspizieren und nur ein unbeschadigtes Implantat verwenden.

5. Es wird empfohlen, das Implantat vor der Implantation mit steriler Ringerldsung oder steriler
BSS®-Lésung zu spulen.
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6. Implantation:

- Den Kapselsack vor der Implantation mit ausreichend Viskoelastikum fillen, um ein
Aneinanderkleben der vorderen und hinteren Kapseln zu verhindern und auf diese Weise
das Einsetzen des Rings in den Kapselsack zu erleichtern.

- Bei Verwendung einer Pinzette zur Implantation des Kapselrings den Ring mit einer Haltezange
durch die Inzision und die Kapsulorhexis in den Kapselsack eindrehen bzw. einfdadeln.

Bei Verwendung eines Injektors zur Implantation des Kapselrings wird empfohlen, den Geuder®-
Injektor G-32960 zu verwenden. Die Gebrauchsanweisung des Injektorherstellers
beachten, um Probleme bei der Implantation und Schaden am Implantat zu vermeiden.
Kapselspannringe sollten vollstandig in den Injektor gezogen werden, und die
Fixierungsschlaufen von Cionni-Ringen mussen auRRerhalb der Kantle des Injektors bleiben,
um eine Beschadigung des Implantats zu vermeiden.

- Es wird empfohlen, den Ring in einem spitzen Winkel in tangentialer Richtung einzusetzen,
um radialen Druck von der fithrenden Ose am Aquator zu vermeiden. Die Kapselringe folgen
der natlrlichen Krimmung des Kapselsacks.

- Im Falle einer hinteren Kapsulorhexis (PCCC) muss der Kapselring nach der PCCC verwendet
werden. Anderenfalls kdnnte die Spannung des Kapselrings zu einem unkontrollierten Einreifsen
der Kapsulorhexis fihren.

AUSWAHL EINES GEEIGNETEN KAPSELRINGS

Kapselspannringe werden in der Regel bei leichter Zonulainstabilitdat verwendet (d. h.
Zonuladehiszenz <4/12 Uhr (<120/360 Grad)); bei fortschreitender oder fortgeschrittener
Zonulopathie sollten Kapselringe zur skleralen Fixierung verwendet werden.

GroRere Kapselringe konnen bei grolReren Kapselsacken verwendet werden. Die axiale Lange
und der Hornhautdurchmesser korrelieren mit der GroRe des Sacks und kénnen bei der
Auswahl der GroRRe des Kapselrings berlcksichtigt werden. Es kann jedoch auch ein groBerer
Ring ausgewahlt werden, da die Uberlappung der Endstiicke eine vollstidndige, umlaufende
Unterstltzung bietet, auch wenn das Einsetzen schwieriger sein kann.

ZEITPUNKT FUR DAS EINSETZEN DES KAPSELRINGS

Ein Kapselring kann in jeder Phase der Kataraktoperation eingesetzt werden. Wir empfehlen,
Cionni-Ringe nach der Entfernung von Kern und Rinde der natlrlichen Augenlinse einzusetzen.

ANLEITUNG ZUR DIREKTEN IMPLANTATION EINER INTRAOKULARLINSE

Die Blgel der implantierten Offenschlingenlinse bzw. die Achse der Intraokularlinse missen
in einem Winkel von 90° zur Achse des Kapselrings eingestellt werden. Es ist vorteilhaft, die
Linsenblgel hinter dem Ring in der Fornix des Kapselsacks zu positionieren. Das geschieht
durch Druck auf die Linse im Bereich der Haptik oder auf die Biigel der Linse.
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ZUSATZHINWEISE FUR CIONNI-RINGE
Die GrolRe der vorderen Rhexis hangt vom verwendeten Implantat ab.

Beim Einsetzen eines Cionni-Rings muss darauf geachtet werden, dass die Hauptfixierungsschlaufe
(d. h. das gebogene Ende des Rings) mit der Ose auBerhalb des Kapselsacks liegt.

Die Fixierungsosen des Cionni-Rings am Zonuladefekt positionieren.

Nachdem der Cionni-Ring richtig positioniert wurde, sollte er mithilfe der Fixierungsose an der
Sklera verndht werden. Zur Fixierung des Implantats sollte doppelt armierter 9-0-Prolene-Faden
verwendet werden.

ENTFERNEN DES RINGS

Der Kapselring kann ein Leben lang im Auge verbleiben. Allerdings ist es manchmal schwierig, den
Ring beim ersten Versuch zufriedenstellend im Sack zu implantieren, sodass ein Entfernen
erforderlich sein kann. Wenn der Ring zu irgendeinem Zeitpunkt aus der Kapsel entfernt werden
muss, wird empfohlen, ein Ende des Rings mit einem Haken aus der Kapsulorhexis zu heben.
AnschlieBend wird der Ring wieder aus dem Sack gedreht bzw. gefadelt. In bestimmten Situationen
kann es wiinschenswert sein, den Ring mit einer Vannas-Schere in zwei Teile zu schneiden und
jedes Teil separat aus dem Sack zu drehen. Eine weitere Moglichkeit ist die Verwendung eines
Kapselspannring-Injektors, um den Kapselspannring in einem Stick durch die anfangliche
Phako-Inzision herauszuziehen.

Hinweis: Beim Entfernen des Rings missen auch die Faden durchtrennt und entfernt werden.

VERWENDUNG MIT ANDEREN MEDIZINPRODUKTEN UND /
ODER ALLZWECKGERATEN

Die Kapselringe mussen in Verbindung mit IOLs verwendet, die der internationalen Norm
,Ophthalmische Implantate — Intraokularlinsen — (Serie ISO 11979)“ entsprechen.

Es sind keine Einschrankungen hinsichtlich der Kombination der Kapselringe mit ophthalmischen
viskochirurgischen Medizinprodukten (OVD, Viskoelastika), intraokularen physiologischen
Spullésungen oder chirurgischen Standardgeraten/-instrumenten bekannt. Bei Verwendung
eines Injektors zur Implantation des Kapselrings wird empfohlen, den Injektor G-32960 der
Fa. Geuder® AG, Heidelberg, Deutschland, zu verwenden.

Fir die sklerale Fixierung von Cionni-Ringen und Ringsegmenten sollten doppelt armierte
9-0-Prolene-Faden verwendet werden, da sich diese als langfristig stabil erwiesen haben.
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ENTSORGUNG

e Die Verpackung und ihr Inhalt missen gemaR den geltenden lokalen/nationalen Vorschriften
entsorgt werden.

e Flr nicht kontaminierte Produkte gibt es keine besonderen Entsorgungsvorschriften.

e Kontaminierte Produkte/Verpackungen missen gemalR den Bestimmungen der jeweiligen
Klinik gehandhabt und entsorgt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Morcher GmbH und ihre Vertriebshandler Gbernehmen keinerlei Haftung, weder fir von
dem Chirurgen angewendete Verfahren, Methoden oder chirurgische Techniken, noch fur
die Auswahl des geeigneten Implantats fir das Auge eines Patienten. Dies liegt allein in der
Verantwortung des Chirurgen.

REKLAMATIONEN

Bitte wenden Sie sich mit moglichen Reklamationen an die

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Deutschland

Telefon +49(0)711/95 320 -0
Fax +49(0)711/95 320 - 80

E-Mail complaints@morcher.com

oder an lhren Vertriebshandler.
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BERICHTE UBER UNERWUNSCHTE
REAKTIONEN / NEBENWIRKUNGEN

Ein schwerwiegendes Vorkommnis in Bezug auf das Produkt muss folgender Stelle gemeldet
werden:

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Deutschland

Telefon +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80
E-Mail  complaints@morcher.com

AulBerdem ist ein solches Vorkommnis der zustandigen Aufsichtsbehorde des Mitgliedsstaats
zu melden, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig sind bzw. ist. Bitte benachrichtigen
Sie bei Bedarf ebenfalls Thren Vertriebshandler.

RUCKGABE EINES BESCHADIGTEN / UNSTERILEN PRODUKTS

Bei der Ricksendung eines Implantats missen die Seriennummer, die Chargennummer und der
Grund fir die Ricksendung angegeben werden. Die Verpackung flr die Ricksendung muss
dem Zustand des Implantats entsprechend gewahlt werden und mit einem Warnhinweis Uber
eine entsprechende Kontamination versehen sein, wenn dies erforderlich ist.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Der in Artikel 32 der Verordnung (EU) 2017 /745 lber Medizinprodukte genannte Kurzbericht
Uber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist mit der Basis-UDI-DI 4048509CR0O1VM verknUpft
und unter https://ifu.morcher.com oder in der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed verfiigbar (sobald diese EUDAMED-
Funktionalitat verflgbar ist).
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ABKURZUNGEN UND VERPACKUNGSSYMBOLE

ABKURZUNG / SYMBOL BESCHREIBUNG

IOL Intraokularlinse

CTR Kapselspannring

PC Hinterkammer

AC Vorderkammer

ACCC Vordere durchgehende gekrimmte Kapsulorhexis
PCCC Hintere durchgehende gekrimmte Kapsulorhexis
ICCE Intrakapsuldare Kataraktextraktion
ECCE Extrakapsuldre Kataraktextraktion
PCO Hinterkapseltribung

D Dioptrie im Kammerwasser

@B Kérperdurchmesser

@7 Gesamtdurchmesser

@0 Optikdurchmesser

0] Innendurchmesser

R Radius

Th Seitenansicht

A-CON A-Konstante

AC DEPTH/ACD Vorderkammertiefe

PMMA Polymethylmethacrylat

PEMA Polyethylmethacrylat

uv Ultraviolett

HEV hochenergetisches sichtbares Licht
C-F-M Kompressionsformung

cQ klinische Qualitat

BSS® Balanced Salt Solution

SN Seriennummer
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ABKURZUNG / SYMBOL

BESCHREIBUNG

Produktidentifizierungsnummer

)
!
=

globale Handelsidentifikationsnummer

Medizinprodukt

HE

Artikelnummer

-
o
-

Chargennummer
Verwendbar bis: Jahr- Monat

Verwendbar bis: Jahr- Monat

Yl v

Hersteller

Land und Herstellungsdatum

¥ EE

Importeur

Vertriebspartner

&

N 2R
m
>

XXX CE-Zeichen mit der 4-stelligen Nummer der Benannten Stelle

Mit Strahlung sterilisiert

@]

-
H

mn
=l

Mit Dampf sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieresystem

O@!

Einzelnes Sterilbarrieresystem

T
(0)
<

Kilogray
Nicht wiederverwenden
Nicht resterilisieren

Gebrauchsanweisung beachten

o in ®

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten
fu.morcher.com

Achtung, Begleitdokumente beachten

X >

Trocken lagern

.\\./,_
N

Vor Sonnenbestrahlung schitzen

Temperaturgrenze

(Die geltenden oberen und unteren Temperaturgrenzen fur
die Lagerung sind auf der Gerateverpackung angegeben.
Die geltenden oberen und unteren Temperaturgrenzen fir
den Transport sind auf der fir den Transport verwendeten
AuBenverpackung angegeben.)

.
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ABKURZUNG / SYMBOL BESCHREIBUNG

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
ﬁ Diese Seite nach oben

®® Recycelbare Verpackung

I@ Implantationsdatum

,ﬁ' Gesundheitszentrum oder Arztin / Arzt

Website mit Patienteninformationen

|i|? Patientenidentifikation
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MONTEAA

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

ANMONOIHZH EYOYNH2

NaBete unoyn: Aev sival Slabeoua OAa Ta LOVTEAQ O OAEG TLG XWPEG KAL ATtO OAOUG TOUG SLaVOE(C.

NEPITPA®H NPOTONTOZ

Ol mepldakikot daktuAlol, Tou oto €A Ba avadépovtal emiong wg ePUTELUATA, E(VAL ATIOOTEPWUEVQ,
LN OTITLKA LATPOTEXVOAOYIKA Ttpoiovta oxedlaouéva yla tn otabepomoinon Tou 6AKou Tou
nepldakiov oe aoBeveic mou umoBarlovtal oe adaipeon katappaktn. Ot mepidakikol SakTUALOL
KataokeualovTal amo éva TepdyLlo Stapavoug 1 UmAe moAupuebakpulikou pebuliov (PMMA).
AtatiBevtal pe Stadopec Stapétpouc kal oe dlddopa oxnuaTa MPoKeELUEVOU va dlaodhaAileTal
N BEATLOTN OTEPEWON TWV EUPUTEUUATWY 0TOV 0PBAAUO (HUOCLOAOYLKOG I LUWTIKOC 0POAALOG).

Ot mepidpakikot pakol dtatiBevral oe Stadopec maparrayec
e Meplpakikol dSaktuAlol taong (CTR)

e AaktUALloL Cionni yla 0TEPEWGN OTOV OKANPO XLITWVa

e Tunuata Cionni yla o0TEPEWAON OTO OKANPO XLITWvA

YAIKA TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOZ

Ot dtadaveic nepidakikol daktuAlol amoteAouvtal ano >99 % PMMA kat < 0,5 % amnoppodnth
ureplwdouc aktvoBoAiac. Ot pumAe mepidakikol SaktuAlol amoteAouvtal amod >99 % PMMA, <0,5 %
anoppodntn umeplwdoug aktivofoAiac kat < 0,5 % XpwWOTLKA.
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NMPOAIATPADEZ

OTEPEWONG Kataotaon CUUTILECUEVN KATAOTAON
10C CTR n.a. 12.1 mm 11.0 mm
13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.
14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = gpnpdobla ouvexng KapmuAoypaupun kabouAdpnén, n.a. = un oxeTiko, apld. = aplBuog

Movtélo (REF): | Napatnpnoelg gfggsg%;?v JUVOALKN SLapeTpog ACCC

Cionni Segment 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = gumpoobia cuvexn g Kapmuloypapun kapoudopnén, aplb. = aplBuog

NMPOBAEMOMENOzZ 2KOMO2

O epldakikot daktuAloL tpoopilovtal yia tn otabepornoinon tou nepldakiov Tou KPUOTAANOELOOUC
dakoL mapouvcia e€acBevnuéVwy 1) €V LEPEL EAMTIWY OKTIVOELSWV VWV 0€ aoBeve(c tou urmofaAlovtal
oe adaipeon katappaktn pe epdutevon evbodBAAULOU dakoU.

NMPOBAENMOMENOZz XPH2THz2

O nepldakikol SaktuAloL xpnoomolouvtal e(te anod xewpoupyo odpBaiuiatpo eite ano opBaAuiatpo
0TO MAQLOLO XELPOUPYLKAG EMEURBAONC TTPONYUEVOU TUTIOU.

MNEPIBAAAON XPHzHz2

Ot mepludakikol SakTUALOL XpnolpomolouvTal uTto donmteg ocuvOnkeg oe BAAapo xelpoupyeiou
f] OTO LATPELO TOU LATPOU LE XPrON EVOC XELPOUPYLKOU ULIKPOOKOTI(OU.
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OMAAA 2TOXOz2

AcBevelc e MANPWC AVOMTUYLLEVOUC 0hBaAOUG Kal e€AoBEVNEVEG 1 eV LEPEL EAATTEIC OKTIVOELDELG
(vec mou umoBaAAovtal o€ adaipeon KaTappaktn Ue epputevcn evbodBaAuLou pakou. Evdeifelg
OXETIKEG UE e€00BEVNUEVEC 1) €V LEPEL ENTTELC aKTVOELSE(S (veg avadEpovTal oTny evotnta « EvOeifeloy.

Ta epdputevparta Sev €xouv StepeuvnOel KAWVIKA og eykOoUG 1) OnAdlouoeg yuvaikeg. Ot opBaApiatpot/
Xelpoupyol opBaApiatpol mou e€etdlouv To evOeXOUEVO eUPUTEUONG O AUTEC TIG aoBevelg,
TIPETEL VA lELOAOYOOUV TIPOCEKTLKA TN 0X€an odpEAouc-kvdUvou TipLly amo TNV euduteUOon.

ENAEIZEI2

Ol meplpakikol SakTUALOL XpNOLULOTOLOUVTAL ATIOKAELOTIKA o€ cuvOuaoUO UE HLa eMEUBaan
Katappaktn ue evdodOAAULO dakd Kal povo o cuvduaouo ue evdodBaiuloug dakoug mou
elval cupPBatol pe o S1eBvEC mMpodTUTIO Yo T 0PBaALLKA epduTELpaTa — EvdodBaAuLol pakol —
(oeLpd 1ISO 11979).

O nepipakikol SaktuAlol cupBailouv otn otabepomoinon Tou odkou Tou Tepldakiov o€ mepimtwon
e puwrniac vPnAol Babuou

e {wvoeldoug Along

Pevdoamnodoribwong

e TpwToyevoUug (wvoeldbolc e€aoBévnong

* EAATTWHATLIKWY N EAATTWV aKTIVOELO WV VWV

MPOZOETEZ ENAEIZEIZ ANOKAEIZTIKA TIA NEPIDAKIKOYZ AAKTYAIOYZ TAZHZ
e JUvbpopo Marchesani

NMPOZOETEZ ENAEIZEIZ ANNOKAEIZTIKA TA AAKTYAIOYZ CIONNI

e Aeutepoyevnc {wvoeldnc e€aoBévnon (m.x., cuvdpouo Marfans)

ANTENAEIZEI2

ESw toxUouv ol ouvABeLg avTeVvEEEeLg LLaC XELPOUPYLKAC EMEUBAONC KATAPPAKTN, KABWC Kal

ol akoAoubBec:

e a0Bevelg, Twv omolwv ol opBaApol Sev €xouv avamtuxBel mMANpwg, SnA., Ta epduteLpata dev
evbeikvuvtal oe opBaApolc mou Bpilokovtal akdoun oto oTadlo TNC AVATTUENG TOUG

* TIPOEYXELPNTIKEC ETUITAOKEC TNC XELPOUPYLKAG EMEUBAONG KATAPPAKTN (MPOTTWON TOU UAAOELSOUG
CWUATOC, alpoppayia)

* QVAEVOUEVO LETEYXELPNTIKA TIPORAN AT TTOU OPe(AOVTaL OTN XELPOUPYLKH EMEURAOCN KATAPPAKTN

e oofapn UikpodpBaiuia kol pakpodBaiuia

e eninedo npodoblo TuAua, m.x., LikpodBaApia R oplouévouc TUTTOUC XPOVLIOU YAQUKWUATOC
KAELOTAC ywviag, eminedo mpooblo Baiapo

e Ypovia payoelditida

e texvoloyia ICCE (evbomepidpakikn adaipeon katappaktn)

e Po0dEUTIKEG 0dBaAuLkéG mabroelg (umepmAaotikn Stafntikn apdLBAnotposldondbela, pn
eAeyXOUEVO YAQUKWLLQ)
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OpPLOUEVEC EYXELPNTLKEC ETLMAOKEG Ba pumopovoay emiong va 0dnynoouy o€ avtevoelén tng

XPong Tou ERPUTEVUATOC, TT.X.:

¢ pnén tou mepldpakiouv Tou dakol Ue N xwpLc mMpoNTWOoN Tou VAAOELSOUC CWHATOC

e BAGBn ToU cAKou TOU TEpLdaKiou

* TIAPATETAUEVN alpoppayia i AAAEC OTITIKEG SLATAPAXEC

e umoAsippata pAolov

e TPORAA AT TOU VAAOELSOUG OCWHATOC

¢ BoAwon onioBlou mepldpakiou (Touldxlotov oe cUUBATIKOUG MEPLPAKIKOUC SaKTUAloUG
xwpic ofela akun)

® £KKEVTPOG eVOOPBAAULOG KOG

e quénpuévn evbodBaiuLa nieon (10P)

e amokoAAnon tou apdiBAnotpoeldouc

e evamoBéoelg otov evbodBaAuLo dako

o (pltda

e onioBleg cuuduoelg

MPOBAEMOMENO KAINIKO ODEAOZ

H xprjon twv neptdakikwyv SaktuAiwyv Ba anodépel To d0deAog tng otabepormoinong tou mepldakiou
Tou KpuoTtaAhoelbolg pakol mapoucia e€aoBevnuEVWY | €V LEPEL EAATTWV AKTLVOELOWV VWV
o€ aoBeveic mou voaiovtal o adpaipeon KATAPPAKTN. AUTH N BEATLWUEVN QVATOULKY KATAOTAON
TOU 0AKOU ToU mepldpakiou SLeUKOAUVEL TNV TEXVIKA ETITUXIA TNG XELPOUPYIKAC EMEUBAONG
KaTappAaktn Kal cuBAAAEL oTn otaBepomoinon tou evéodBaApLou dakou kat otn BeAtiwon
TNC OMTLKAG 0EVTNTAC.

XAPAKTHPIZTIKA ENIAOZEQN

Avaloya e TNV KALVLKE HEAETN, EXOUV avapepBel TOCOOTA TEXVLIKAC EMITUXIAC XELPOUPYLKWY
eneufdoswyv katappaktn 92,7 — 100 % kat kevipapiopatog touv evbodBaiutou dakou 80 —
100 % otn BLBAloypadia. To kevtpaplopa tou evSodBaALLOU dakol eMITELXONKE OE TOCOOTO
94 % Kot 96,2 % 0€ KALWVLIKEG LEAETEG IOV ekTovhBnKkav amnod tnv etatpeia Morcher. Ma avaAuTtika
oTolxela avatpette otny evotnta «20voPn aodpAAeLaC KAl KAVIKWY ETULOOCEWV Y.

AIAPKEIA ZQHZ

H Stdpkela {wng Twv mepldakikwy SakTuAiwy eival 10 €tn. Xwplg kauia emumAokn i avemBuunta
oupBavta, ta npoidvra prmopolV va napapeivouv otov acBevr) yla 6An tn dtapketa {wAG.

ENINAOKEZ THZ EM®YTEYZHZ (EIAIKEZ KAl MH EIAIKEZ)

* KAELOTN Ywvia

e pN&N PAUUATWY (VLA OTEPEWEVOUG OTOV OKANPO XITWVa TEPLPAKLKOUC SAKTUALOUG)

* OUVNDOELG ETMUTAOKEG XELPOUPYLKWY EMEURACEWY KATAPPAKTN CUUTMEPIAAUPBAVOUEVWY TWV EENC
- ¢dAeypovn Tou gunpocBiou Baldpou (mou ocupPaivel oxedovV 0TO NULOU TwV acBevwy)
- KUOTOELSEC olbnua wyxpacg knAidag
- oldnua tou kepatoeldoug
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- duotpodia tou kepatoeldolg

- KOPLKOC OTTOKAELOUOG

- ptdokukAitida, varoelditida, payoelditida

- wnuata otov evéopBaiuLo akod

- amokévtpwon Tou evbodBAaAuLou dpakou

- (nuue€apBpwon tou evbodBaAulou pakov

- Aolpwén, evdéodBaApuitida kat mavodpBaApuitidba

- Udalua

- auvénuévo emninedo IOP

- yAaUKkwua

- mpoe€oxn tou LaAoeldoUC CWHATOC

- AMOKOAANGN TOU UOAOELSOUC OWUATOG

- amokoAAnon tou audLBAnotpoeldoug

- OXNMATLOMOC HEUBPAVNG LETA TOV KATAPPAKTN/SeuTepoyevng UHEVAC (LETA TOV
katappaktn)/B6Awaon omnicBlou mepidakiouv (PCO)

- PAEYUEVWY KOPLKOG UHEVOC

- atpodia tng ipLdag

- ouvbpopo npocblac Bulakwdoucg clomaong

- ToélkO ocUvOpouo MPOCHLOU TUANATOC

- pAén Kal anoonaon NG hepPpavng tou Descemet

- omioBla cupuduon

- SuodpwrtoPia

MAPENEPTEIEZ

OL mBaveEg MapevEPYELEC TWV TIEPLPAKIKWY SAKTUAlWY €XouV WG €ENG:

e {wvoeldEC Tpalpa

e SLATOPOXEG TTOU TPOKAAOUVTOL KATA TOV KaBaplopo tou ¢pAoLou

e mBavn petatonion tou evéodBaApLou dakol 1) Tou 0akou Tou mepldakiou otav SakpuleL n
emipavela tou onioBlou mepldakiou

MPOEIAOMOIHZEIZ

e MnV XpNOLUOTIOLOETE TO EUPUTEUUA EAV EXEL AVOLYTEL 1) UTTOOTEL {NULEG N AMOCTELPWHUEVN
ouokeuaotia.

e Mnv EMAVAMOCTELPWOETE TO epdUTEVUA. H emavanooteipwon pnopet va mpokaAéoet {npieg
O0TO UALKO KOl ATTWAELA TNG AELTOUPYLKOTNTAG TOU EUPUTEVLATOG.

e Mnv enavaypnoLUomoLoeTe To epnduTELMA. AUTO poopileTal yla pia xpron. H
ETAVOXPNOLUOTIOINON UMOpPEL va TTPOKAAECEL TIEPLOPLOUEVN ATIOTEAECUATLKOTNTA
) AELTOUPYLKOTNTA TOU EUPUTEVHATOC KL/ aAMWAELX TNG OpacncC.

* ZEMAEVETE TO EUPUTEUUA ATIOKAELOTIKA LE ATIOOTELPWHEVA SLaAU AT MAUONG, OTIWG
anootelpwpévo Stalupa Ringer 1) BSS® (StaAuvpa alatog e€looppomnong).

e AapBdvete umodn Ta cuvoSeUTIKA Eyypada Kal TIg odnyieg mpoeldomoinong mpotou
XPNOLLOTIOLACETE TO TEXVOAOYLKO TIPOTOV.

e AvaTtpéxete oTLC 0Onyiec xpAong mPOToU XPNOLUOTIOLCETE TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV.
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* JTIC MEPUTTWOELG HaTlwV pe ouvdpouo PeudoamnodoAribwaong kal eminedo npocOlo BaAapo
UTTAPYXEL ONUAVTLKOG Kivouvog (wvoeldwv PAaBwVv r AAAWY eVOOEYXELPNTLKWY ETILTTAOKWV.

e MnV XpNOLUOTIOLNOETE €Va EAQTTWHATIKO epdUTEVHA. Eva epdUTELU A TTOU €XEL UTIOOTEL
{nuieg kata tTnv epduTEVON SEV MIPETEL va TapaApEivel oTov 0pBaAUO.

e EAv 0 xelpoupyog emidlwkel omnioBla kapouAdpnén (PCCC), o mepldakikdg SAKTUALOG TPETEL
va xpnotpomnotnBel peta tnv PCCC. AladopeTikd, umtapyel kivbuvog, o SakTtuAlog Taong Tou
TepLPaKkikol SAKTUALOU va TIPOKAAECEL EVOEXOUEVWE TO aVEEEAEYKTO OXioLUOo TG KaouAdpnéng.

e MnV XpNOLLOTIOLOETE TO EUPUTEV A LETA TNV avaypadopevn nuepounvia Anénc.

e Mnv XpNnOLUOTIOLNOETE TO EPPUTEVUA EAV UTOPEL va €XEL LOAUVOEL Ao YN AMOCTELPWUEVO
UALKO (Tt.X., eav éoel oto amedo). Amopplntete 10 €V SUVAUEL LOAUCUEVO EUPUTEUHOL KOL
XPNOLUOTIOLHOTE €va KALVOUPYLO TIPOLOV.

METPA MPODYAAZHZ

MPOZONTA KAI EKMAIAEYZH TQN XPHZTQN

¢ O xelpoupyog mou Ste€ayel TNV eLPUTEVON TIPETIEL VA LEAETHOEL UE TIPOCOXI) OAO TO EVNUEPWTLKO
UALKO TTOU TTapEXETAL Ao TOV KATACKEUQAOTH YLOL TN CWOTH XPHon KAl TNV eL0aywyr Tou
EUPUTEVHATOG TIPLV ATO TNV ELUTELON.

e To epdUTELUA ETUTPEMETAL VA XPNOLLLOTIOINOEL ATTOKAELOTIKA ATIO LATPO TIEMELPAUEVO OTNV
epupuTELON EVOODOAAULWY EUPUTEUUATWY 1 UTIO TNV eTtiBAer) Tou /TNG. H Xpron Twv
nepldakikwy SakTuAiwy mpolToBETeL TNV eVOEAEXN KATAVONON TWV BACIKWY TEXVIKWY ApXWVY,
TWV KAWVIKWV €POPUOYWY KL TWV KLVOUVWYV TWV TEXVOAOYLKWY TTPOTOVTWV.

IHMEIQZH A TH XPHZH AEIZEP

Mo aktiva Aéwlep Tpémel va eotidleTal ansuBeiag oto onueio otoxo miow amod 1o eppUTELUA.
Eav n aktiva Aéllep eotiaotel 0to epudUTELHA, Ba €XEL WG ATMOTEAECUA TNV TPOKANON {NULWV
0TO eUPUTEU L.

ANMOZITEIPQZH KAI ZYZKEYAZIA

* To ePUTEV O OTIOCTELPWVETAL IE OKTIVORBOALD yaupa.

e To epduTELHA SlatiBeTal oTEYVO KAl ATIOCTELPWHEVO.

* To kUpLo doxelo elval oppayLlopévo, xwpic maboyovoug UIKPpoopPYyavIoHoUG Kal CUCKEUALETAL
o€ odpaylopévn Kat xwpic maboyodvoug pikpoopyaviopoug Stadavh cakoVAa (cuotnua SUTAoU
QTOCTELPWUEVOU Ppayuou).

¢ H otelpotnta dtaodaiiletal povov edooov n Stadpavrg cakoUAa kat to kKuplo doxelo dev €xouv
avolxtel oUte umooTtel {nuliec.

¢ H nuepounvia Anéng avaypdadetal 0To MTUOCOUEVO KOUTL Kal 0To KUpLo Soxeio.

SYNOHKEZ AMOOHKEYZHEZ / METADOPAZ

e AmoBnkevete enineda oe Bepuokpacia meptBaAriovtoc + 15°C éwc + 25°C.

e Metadépete o€ Beppokpaoia - 18°C €éwg + 60°C.

¢ [lpootateVeTe amo v aneubeiag ékBeon otnv nALlakr aktivoBoAia katl o€ akpaieg Beppokpacied.
e [lpootateVete amod TNV vypacia/To vepo Kal amoBnkeVeTe o 0TEYVO MEPLBAAAOV.
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NMAHPO®OPIEZ AZOENH

e KaBe aoBevng mpeMeL va EVNULEPWVETAL TTANPWE OXETLKA LE TO EUPUTEUHA, LOLWE OYXETIKA UE
Toug TBavoug kvdUvoug (ouumepAapBavopuévwy OAwV Twy aAVETLBUUNTWY TTAPEVEPYELWY,
TWV TPOELOOTIOLNCEWY, TWV TPOPUAAEE WY Kol TwWV avtevdeifewv) kal TnC wPEAELAC, TTPLV ATIO
NV epudpuTELON.

¢ O XelpoUpYyOC oV Ba MPAYUATOTIOLOEL TNV EUPUTEUCH TIPETEL VA EVNUEPWOEL TOV A.0BEVH
OXETLKA LE OAEG TIC TTAPEVEPYELEG KAL TOUG KLvOUVOUG, l8LKA ekelvoucg ou Sev €xouv NéN
emonuavOel Katd TNV apxLkn emiokedn.

e [pénet va {ntnBel amod tov aoBevr va eVNUEPWVEL TOV LATPO OXETIKA UE OAEG TLC TTAPEVEPYELEG
TIOU WMOPEL va mapatnpnoeL LETA TNV epdUTeEVON, 1OlWwC oTNnV mepimtwon kamolag SuoAettoupylag
N StadopomoloewV TWV EMEO0EWY TOU TEXVOAOYLKOU TTPOIOVTOG.

* O aoBevnc mpemel va evnuepwOel 0TL §eV UTIAPXOUV CUYKEKPLUEVEC YWWOTEC TIEPLBAANOVTIKEC
OUVOAKEC TTOU UMOPOUV va eMNPEACOUY ToUG epLdakikol ¢ SakTtuAioug. OL LATPLKEG
Stadikaoiec | e€etdoelg, onwc n Bepanela Aéwlep, n Topoypadla HayvnTLkoU GUVTOVIGUOU
(MRI) ) n aktwoypadia- dev emnpealouy apvnTIKA TG ETSOOELS TWV EPLPAKIKWY SAKTUALWY
Kat Sev eykupovoUv kavevay Kivduvo yla autoug.

¢ O a0Bevnc npémel va evnuepwOel OTL SV UTIAPXOUV YVWOTEC CUVONKEC OTLG OTIOLES OL TIEPLDAKLKOL
SaktUAlol mpokaAoUV mapeUBOAEC o 0ploUEVEC SLayvwoTLKEC Sokluaoleg, aélohoynoelg
1 BEPATIEUTIKES AYWYEG ) AAAEC SLadikaoieg oUTe MaPeUBOAEC 0 EOTIALOUO TTIOU XPNOLUOTIOLE(TAL
og aUTEC TIC Stadikaoiec.

¢ ‘Eyypadeg mAnpodopleg yla T TEXVOAOYIKA TIpoidvTa Tou Tipoopilovtal yla tov acBevr) StatiBevrtal
oTo https://patient-information.morcher.com.

KAPTA EMOYTEYMATOZ

Ol OXETLKEC AEMITOUEPELEC KAL Ui ETIKETA TIPETIEL VAL ETILCUVAPBOUV OTNV ECWKAELOMEVN KAPTA
EUPUTEVHATOC. H nuepopnvia NG eLPUTELONC TTPETIEL VAL KATAXWPLOTEL 08 QUTNV TNV KAPTA KL
va Staypadel o0 opBaALOG oTov onolo npaypatonow|Bnke n eméuBaocn. Odnyleg yla TN cCUUTARPWON
NG kaptag epdutev patog dtatiBevral oto https://ifu.morcher.com.

H ouumAnpwpévn kapta npémnel va napadobel otov aoBevn yia dpuAaén wote va dtaohaAiletal
n Suvatotnta e€akplBwaong tTng mpogAeuong Tou epdputeLuatoc. Autrh Ba mpémnel va uTtoBAAETAL
o€ kaBe e1851kd odBaAuiatpo tov omolo cupPoulevetal o acBevAc.

SHMEIQZEIZ TIA TO XEIPIZMO / THN EM®YTEYZH

1. EAéyEte ONEC TIC €TIKETEC OO0V 0dOPA OTOV TUTIO, OTLC CUYKEKPLLEVEG AEMITOUEPELEG KL OTNV
nuepopunvia Anénc mpotou avoiéete tn Stadavr) cakoUAa.

2. Mavete 10 epdUTEUUA UOVO e Aafida pe Aelo pUyXoC Kal XELPITEOTE TO E TPOCOYXN VLA TNV
amodpuyn {nULWV.

3.Yno donmrteg cuVOAKEG, adalpEoTe TO ELPUTEUUA WG EENG:
- avoléte Tn Sadavn cakoLAa oTa EMIONUALVOLLEVA onUela Kal adalpeoTte To KUPLo Soxelo.
- tpafnéte pe mpoooxn tn obpdylon anod to kUpLo doxelo.
- adalp€OTE UE MPOOoOoXN TO EUPUTEVUA, UNV TPAPBATE TO EUPUTEUUA
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4. EAéyETe TO EUPUTEUA TIPOTOU TO XPNOLUOTIOLCETE KAL XPNOLLOTIOLOTE TO OVOV €AV €lval ABIKTO.
5.2uviotatat va EEMAUVETE TO EUPUTEV LA UE ATIOOTELPWHEVO SLaAupa Ringer 1 BSS® mplv amo

TV euduTELON.

6. Eudutevon:

- Mptv amnd tnv epduTEVON, MANPWOTE TO 0AKO TOU TepLdaKiou e EMAPKA MOCOTNTA
LEWOOEAQOTIKOU UECOU YLO VA ATIOTPEYPETE VA KOAAOOUV HETAEY TOUC TO TPOCOLOo Kot
TO oTtioB10 TeEPLPAKLO KAL CUVETIWGE YLa VA SLEUKOAUVETE TNV elocaywyn tou SaktuAiou
0TO 0GKOo Tou Tepldakiou.

- ‘Otav xpnotwuomnoleite Aafida yla tnv eloaywyr tou mepltdakikol SakTtuliou, eLoayayeTe to
SAKTUALO HEOW TNG TOMAC Kal TNG KapouAdpnéng oto odko Tou mepldakiouv pe pia Aapida
ouykpatnong.

Katd tn xprAon eyxutnpa yo tTnv euduTteuon Tou Mepldakikov daktuAiou cuvioTaTal
o eyxutnpag Geuder® G-32960. Tnpeite TI¢ 0dnyieg XpAoONG TOU KATAOKEVACTH TOU
EYXUTAPA yLa TV amoduyr PoPANUATWY KATA TNV UPUTEVON Kal TPOKANONG {NHULWV
oto euduTELUA. OL epLldakikol SAKTUALOL TAONG TIPETEL VA OVOLOUPOVTOL EVTEAWG
OTO EOWTEPLKO TOU gyyutApa. Ol BpoxoL otepeéwaong Twv daktuAiwv Cionni mpemet va
TIAPAUEVOUV EKTOC TOU KABETHPA TOU EyXUTAPA yLa TNV arnoduyn MPOkANoNG {NULWyY
0TO gUPUTEV QL.

- ZuvloTdtal n eloaywyn tou daktuAiou umod ofela ywvia o epamtopevikn katevBuvaon yla
NV anodpuyr AoKNoNC aKTWIKAG THEONC oo TOV TIPOTIOPEVOHEVO KPLKO OTOV LonUePLVO. OL
nepldakikol SaktuAlol oxedlalovtal KaTd TPOTIOV WOTE va akoAouBouv tn duoikr KUPTWON
TOU O0AKOU Tou TepLdakiou.

- Edv o xelpoupyog emdlwket omioBia kapouAropnén (PCCC), o mepldakikdg SakTUALOC TIPETEL
va xpnotwuonotnBel peta tnv PCCC. AladopeTikd, uTtapyel kivbuvog, o SakTtuAlog Tdong Tou
nepldakikol SaKTUALOU va TIPOKAAEDEL EVOEXOUEVWC TO AVEEEAEYKTO OXLOLUO TNG KaouAdpnéng.

ENINOTH TOY KATAAAHAOY NEPIDAKIKOY AAKTYAIOY

MNepipakikol SaktuAlol Tdonc (CTR) xpnotuomolouvtal cuvABwg o0& TMEPUTTWOELS ATILAC {WVOELSOUC
aotaBelac (m.x., (wvoeldng dtavolEn< 4 wPOAOYLOKWY WPWV). 2E TIEPLITTWOELG TTPOOSEUTIKAG

A TPOXWPNHEVNC XaAApwoNnG TG {lvvelou {wvng Ba mpEmeL va XpnoLUomoLloUvTaL TEPLPAKLKOL
SaKTUALOL yLO TN OTEPEWON OTO OKANPO XLTWVA.

MeyaAUtepou peyeBouc mepldakikol SakTUALOL UmopoUV va XpNoLUOTOLoOUVTAL 0€ LEYOAUTEPOUC
0akoug neptdpakiou. To afoviko UAKog Kal N SLAUETPOC ToU KepatoeldoUg ouoyeTilovTal e
TO HEYEBOC TOU 0AKOU KalL UmopoUuV va xpnotpgomnotnBouyv yla tnv emthoyr Tou peyéboug Tou
nepldpakikol Saktuhiou. QoToo0, n xprnon evog peyalltepou Saktuliou umopel va emiheyel
KaBwg N emkAAL PN TWV AKPWV TIAPEXEL OAOKANPWUEVN TEpLDEPLKA OTHPLEN, AV KAl pUopel va
elvat o SUokoAn n elcaywyn Toug.

XPONIKH ZTITMH EIZATQTHZ NEPIOAKIKOY AAKTYAIOY

‘Evag mepudpakikog SaktuAlog unopel va eloaxBel o omolodnmote oTadLo TNG eMEUBAONC KATAPPAKTN.
Yuviotdatal n eloaywyn daktuAiwv Cionni Uotepa amnod Tnv adalpeon Tou upAva Kat Tou dAotou.
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OAHTIA TIA THN AMEZH EMOYTEYZH ENAOD®OAAMIOY DAKOY

To otRplypa Tou euduTEUUEVOU dakoU avolktol Bpoxou r o afovag Tou evbodBaiuLlou pakou
TPEMEL va TeBel uTd ywvia 90° wg mpog tov afova Tou meptdakikol daktuAiou. Elvat mpotiudtepo va

TomoBetnBel To oTAPLYHA TOU paKkoU Tiow amod To SAKTUALO GTNV MTUXA TOU OAKOU TOU Ttepldpakiou.
AuTO pmopel va emiteuxBel pe doknon mieong oto dakd oTNV QTTTIKA TIEPLOXT } OTO OTHPLYMA KABAUTO.

NMPOXOETEXZ OAHTIEZ INA AAKTYAIOYZ CIONNI
To péyeBog tng epmpooblac pnéng e€aptatal amod To XpNOLUOTMOLOUEVO EUPUTEUUA.

Kata tnv etoaywyn evog daktuAiou Cionni ¢ppovtilete wote 0 EUNMPOcOLOC BpOXOC OTEPEWONC
(to KupTO dKpo Tou dakTuAlou) Le Tov Kpiko va BplokeTal EKTOG TOU 0AKOU Tou TepLldakiou.

TomoBetrote TOUC Kpikoug otepéwong tou daktuhiou Cionni otn B€on tng {wvoeldoug BAAPNC.

AdoU torobetnBel otn cwotn B€on o SaktuAlog Cionni, Ba mpémel va cuppadel 0To OKANPO XLITWva
LLE TOV Kpiko OTEPEWONG. Oa pEmel va xpnoluornolnBel éva SumAo pappa 9-0 Prolene yla tn) otepéwon
Tou epduTELPATOC.

ADAIPEZH TOY AAKTYAIOY

O mepldakikog SaktUAlog punopel va mapapeivel otov opBaAud epopou (whG. QoTOC0, OPLOUEVEC
dopec elval SUOKOAN N LkavoTOLNTLKN EUdUTEVON TOU SAKTUALOU OTO GAKO UE TNV TPWTN
nipoomaBbela kal urmopet va kataotel avaykaia n apaipeon tou. Edv kataotel avaykala n adaipeon
Ttou SakTtuAlou armo to TMeEPLPAKLO OTIOLAOATIOTE OTLY A, CUVLOTATOL VA XPNOLUOTIOLHOETE Eva
AYKLOTPO YL VA OVOLONKWOETE TO €va AKPo Tou SakTtuAiou €Ew amd tnv kaPouldopnén. Katomiy
auToU adolpeoTte TO SAKTUALO ATIO TO OAKO. 2€ OPLOUEVEG TIEPUIITWOELG Umopel va eival
emBupnTto va koY ete To SaktUuAlo og SUo TuAuata pe PaAidt Vannas kat va Byalete kabe Tunua
EexwpLoTA amo To odko. Mo &AAN emAoyn lval n xprion evog eyxutrpa CTR yla TNV avacupon

tou CTR o€ éva TeUAXLO LECW TNG APXLKNC GAKLKAC TOUAG.

Inueiwon: Kata tnv adaipeon tou daktuhiou mpémel emiong va komouv Kal va adalpebolv ta
paupaTA.

XPHZIH ME AAAA TEXNOAOTIKA MPOTONTA KAI /

H EZONAIZMO TENIKHZ XPHXZHZ

OL mepidakikol SakTUOALOL TIPETEL va XpNOLUOTIOLoUVTAL LOVO 0€ cuvOuaouo pe evOodpBAALLOUG
dakol¢ cuppatoug pe to Stebveég mpotumo OPBaAuLKA epdutevpata — EvbodpBaipuiol pakol —
(oelpa I1SO 11979).

Aev glval yvwoTOC KAVEVAC TIEPLOPLOUOC OXETLKOG E TO OUVSUACUO TWV TIEPLPAKLKWY SAKTUALWY
e odpBaAporoyikd LEwOOEAAOTLKA XELPOUPYLKA TEXVOAOYIKA TtpoiovTa (OVD, EwdoeAAOTIKA
pneoa), puatoroytkd Stahlpata evdodpBaApLag EkmAUONG 1 BacikoU XelpoupyLkoU gEomALOMOU /
XELPOUPYLKWV EpYaAEiwv. KaTtd tn xprAon eyxutnpa yla tTnv epdUTELON TOU TTEPLPAKLKOU
SaktuAlou cuviotatal o eyxutnpag G-32960 tng etatpeiag Geuder® AG, XaideABEpyn, Mreppavia.
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Mo oTeEPEWON 0TO OKANPO Yltwva SakTuAlwyv Cionni Kat TUNUATWY SakTuAlou mpémel va
xpnouomnotouvtal SumAd pappota 9-0 prolene Saktuliwv Cionni kaBwg autd €xouv amodelxBel
w¢ pakpompobeopa otabepa.

ANMOPPIWH

e H ouokevaoia koL Ta TEPLEXOUEVA TNG TIPETEL VA amoppimTtovTal cUUPWVA UE TOUC LOXUOVTEG
TOTILKOUC KAVOVIOLOUC.

e Aev LoxUouv eldLkol kavoviopol anoppPng yla pn LOAUCUEVA TEXVOAOYLKA TtpoiovTa.

e [p€nel va xelplle0TE KOL VA ATMOPPIMTETE TA LOAUCGHEVA TEXVOAOYLKA TIPOLOVTA /TIC LOAUCUEVEG
OUOKEVAO(EC OCUUPWVA UE TOUG KAVOVIOUOUC TNG EKAOTOTE KALVLKNAC.

ANMONOIHZH EYOYNH2

H etatpeia Morcher GmbH kat ot Stavopeic tng dev umopouv va BewpnBoulv unevBuvoL yla TG
Stadikaoieg, TIc peBOSOUC ) TIG XELPOUPYLKEC TEXVLKEG TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL ATtd TO XELPOUPYO
OUTE yla TNV €MAOYN TOU EUPUTEVUATOC YL Evav 0bBaApd. AuTO amoTeAel amoKAELOTIKA euBUVN
TOU XELpOUpPYOU.

NMAPANMONA

Tuxov mapanova MPEMeL va ameuvBuvovtal oTnv

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

feppavia
TnA. +49(0)711/95 320 -0
Qaf +49(0)711/95 320 -80

HAekTpoviko Taxudpopeio complaints@morcher.com

f oTo SLaVOUEQ TNG TIEPLOXAC OAC.
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ANAOOPA ANEMNIOGYMHTQN ANTIAPAZEQN

OnolodnAmote cofapd cuBAV ToU €XEL TIPOKU P EL O OXECN LE TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV TIPETEL
va avadpepBel otnv

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Feppavia
TnA. +49(0)711/95320-0
Qat +49(0)711/95 320 -80

HAektpoviko Tayudpopeio complaints@morcher.com

Kol 0TNV apuodia apxn Tou KpAToug HEAOUC 0TO omoio edpelouV 0 XpROoTNG Kat/ R o acBevnc.
Evnuepwote eniong to Slavopéa TG MEPLOXNG 0AG, EQV XPELALETAL.

ENIZTPO®OH EAATTQMATIKOY / MH ANOZTEIPQMENOY
TEXNOAOTIKOY NMPOIONTO2

‘Otav eTOTPEPETAL EVa ELPUTEULA, TIPETEL VA TIAPEXETAL O APLBUOG 0eLPAC, 0 KwLKOC apTidag
Kal o AOyog tn¢ emotpodng. H cuokevaaoia mou MePLEXEL TO EMLOTPEPOUEVO (650G, TTPETEL

va elval KATAAANAN yLa TNV KATAoTaon Tou eudUTEVLATOC KL, OTIOU auTO elval avaykaio, va
nepAapBAaveL TPOELOOTOLNCELG YLa OTtOLAdNTIOTE LOAUVON.

ZYNOWH AZQAAEIAZ KAl KAINIKQN ENIAOZEQN

H ocUvoyn aopaietag kat KAikwy emtdoocewyv (SSCP) mou avadeépetal oto adpBpo 32 tou
KQVOVLOHOU yLa Ta LATPOTEXVOAOY LKA TipoiovTa (EE) 2017 /745 cuvdéetal Ue To Bactkod
aplBUS ATOKAELOTIKNC TAUTOMOINONG LatpotexvohoyLkoU mpoiovtoc UDI-DI 4048509CRO1VM
Kal elvat Stabéoiun oto https://ifu.morcher.com i otnv Eupwnaikn aon dedouévwv
LaTpoTEXVOAOYLKWY Tipoloviwy (EUDAMED) otn tevBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(LOALG Ba elval dtaBéoiun autn n Aettoupyla EUDAMED).
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ZYNTOMOTPAO®IEZ KAl ZYMBOAA ZYIKEYAZIAZ

ZYNTOMOTIPA®DIA/ NEPIrPADH
2YMBOAO

IOL EvbodBaAuiog dakog

CTR Mepldpaklkdg SakTUALOC TAGNC

PC OmnioBlog Balapog

AC EumpdoBlog Bdhapog

ACCC EumpooBla cuvexng kapmuAoypapuun kalouAopnén
PCCC OnioBla cuvexng kapmuloypappun kol oulopnén
ICCE EvOomepldakikn adaipeon katappakTn
ECCE E€wmepldakikn adaipeon katappaktn
PCO ©d6Awon omicBlou BaAapou

D Alontpila og udaToeldEG LYPO

@B ALQPETPOC OWHLATOG

@T TUVOALK SLAUETPOC

@0 OmTIKY SLAUETPOC

0] Eowtepikn SLAUETPOG

R Aktiva

Th ATTTIKY) TTAEUPLKT OYn

A-CON >toBepa A

AC DEPTH/ACD BaBo¢ eumpdoblov Baiduou

PMMA MoAuueBakpUALKO peBUALO

PEMA MoAupeBakpuALlkd atBuALo

uv YriepLtwdng aktivoBoAia

HEV Opatn aktwofoAia uPnAng evépyelag
C-F-M >dupnAatn pEBodog oupumieong

cQ KAwikA molotnta

BSS® ALGAupo GAatog eEL0OPPOTINGNG

SN AplBUOG Oelpag
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ZIYNTOMOTPAODIA/
2YMBOAO

NEPIrPADH

MovadLkd avayvVwpLoTIKO CUOKEUNG

GTIN AleBvng kwdikdg povadwy eumopiag
latpoTexVOAOYLKO TTpOioV

AplBUOG KaTaAOYOU

-
BllEE
r

Kwdikoég maptidag
Huepounvia Anéng: ‘Etog- Mnvag

Huepounvia Anéng: ‘Etog- Mnvag

)

rl'l
P
-

Kataokeuaotng

Xwpa Kal nuepopnvia mapaywyng

¥ EE

Eloaywyéag
FE% Alavopéag
C €XXXX YAua CE pe tetpadridlo aplBud tou kolvomolnuévou dopea

Amooteipwaon pe aktvoBoAla
ATlOOTE(PWON UE ATUO
JUoTnpa SUTAoU amooTELPWUEVOU dpayuol

JUOTNUO LEUOVWIEVOU OTTOCTELPWUEVOU Ppaypol

nllon
|| =
00
m | | m
| [=]

x
(0]
<

Kilogray

Na pnv emovaypnoLpomnoLeitatl
Na pnv EmMavamooTeELpWVETAL
Avatpééte otig odnyleg xpnong

AvaTpEETE OTLG NAEKTPOVIKEG 08Nnyleg xpnong

=

e ®

u.morcher.com

Mpoocoxr, avVaTpeETe 0TA CUVOOEUTIKA Eyypada

Alatnpeite o oTEYVO LEPOC

v
Mz

Alatnpeite o€ PEPOG MPOOTATEVLEVO OO TNV NALAKNA akTtvoBoAia

‘Oplo Beppokpaaiag

(To OXETIKO KATWTATO KL AVWTATO OPLO Bepuokpaciag yla tny
amoBnkevon avaypddovtal 0Tn CUCKEUAGIO TOU TEXVOAOYLKOU
TPOLOVTOG.

To OXETLKO KATWTATO KL AVWTATO 0pLo Beppokpaaciac yla tn
petadopd avaypddovtal oTnV eEWTEPLKA CUOKEUAOLA TTOU
XpnoLuomoleltal yLo tn Yetadopa.)

o~
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ZYNTOMOTIPA®DIA/ NEPIrPADH
2YMBOAO

Noa punv xpnotpomolnBel edv n cuokevaoia elval EAATTWULATIKNA

@I

f_f AUTH N TAEUPA ETIAVW

®® AVaKUKAWGLN cuokevaoia

@ Huepopnvia epdutevong

h’ﬂ". Kévtpo LatpodappakeuTikng meplBailng N Latpog
lotooeAida mAnpodoplwyv acBevolg

W? TautotnTa acBevoug
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ANILLOS CAPSULARES

MODELOS

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

AVISO LEGAL

Aviso: No todos los modelos estan disponibles en todos los paises y a través de todos los distribuidores.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los anillos capsulares, en lo sucesivo también denominados implantes, son dispositivos médicos
estériles, no dpticos, disefiados para estabilizar la bolsa capsular en pacientes sometidos a la
extraccion de cataratas. Los anillos capsulares constan de una sola pieza de polimetilmetacrilato
(PMMA) transparente o azul. Estan disponibles con distintos didmetros y formas para garantizar
una fijaciéon éptima de los implantes en el ojo (normal o miope).

Los anillos capsulares estan disponibles con diferentes modificaciones:
¢ Anillos de tension capsular (CTR)

¢ Anillos de Cionni para la fijacién escleral

¢ Segmentos de Cionni para la fijacion escleral

MATERIALES DEL DISPOSITIVO

Los anillos capsulares transparentes estdn compuestos de >99 % de PMMA y < 0,5 % de absorbente
de UV. Los anillos capsulares azules estan compuestos de >99 % de PMMA; < 0,5 % de absorbente
de UV y <0,5% de tinte.
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ESPECIFICACIONES
n.a. 12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a

13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a

14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.

1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = capsulorrexis circular continua anterior; n.a. = no aplicable; n.2 = nimero

Modelo (REF) .2 de ojales de fijacion | Diametro total ACCC

Cionni Segment 1 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = capsulorrexis circular continua anterior; n.2 = nimero

FINALIDAD PREVISTA

Los anillos capsulares estan destinados a la estabilizacién de la capsula del cristalino en presencia
de zénulas débiles o parcialmente ausentes en pacientes sometidos a la extraccién de cataratas
con implante de lente intraocular.

USUARIO PREVISTO

Un cirujano oftdlmico o un oftalmdlogo utiliza los anillos capsulares durante una intervencion
quirurgica con tecnologia avanzada.

ENTORNO DE USO

Los anillos capsulares se utilizan en condiciones asépticas en un quiréfano o en una consulta
meédica con un microscopio quirurgico.
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GRUPO OBIJETIVO

Pacientes con ojos completamente desarrollados y zénulas débiles o parcialmente ausentes
sometidos a extraccidon de cataratas con implante de lente intraocular. Las indicaciones asociadas
a zonulas débiles o parcialmente ausentes se enumeran en la seccion «Indicaciones».

Los implantes no se han investigado clinicamente en mujeres embarazadas o lactantes. Los
oftalmdlogos/cirujanos oftadlmicos que consideren la implantacion en tales pacientes deben
evaluar cuidadosamente la relacion beneficio-riesgo antes de la implantacion.

INDICACIONES

Los anillos capsulares se utilizan Unicamente en el contexto de una operacion de cataratas con
LIO y Unicamente en relacion con lentes intraoculares conforme a la norma internacional «Implantes
oftdlmicos. Lentes intraoculares» (serie ISO 11979).

Los anillos capsulares ayudan a estabilizar la bolsa capsular en caso de
e Miopia alta

Zonuldlisis

Pseudoexfoliacion

Debilidad zonular primaria

Zonulas defectuosas o ausentes

INDICACIONES ADICIONALES SOLO PARA ANILLOS DE TENSION CAPSULAR:
¢ Sindrome de Marchesani

INDICACIONES ADICIONALES SOLO PARA ANILLOS DE CIONNI:

e Debilidad zonular secundaria (p. ej., sindrome de Marfan)

CONTRAINDICACIONES

Aqui se incluyen las contraindicaciones habituales para una operacion de cataratas, asi como

las siguientes:

e Pacientes cuyos ojos no estan completamente desarrollados; es decir, los implantes estan
contraindicados en ojos que aun se encuentran en su etapa de desarrollo

e Complicaciones preoperatorias de la cirugia de cataratas (prolapso del humor vitreo, sangrado)

e Problemas posoperatorios esperados causados por la cirugia de cataratas

e Microftalmia o macroftalmia grave

¢ Seccion frontal plana, por ejemplo, microftalmia o ciertos tipos de glaucoma crénico de cierre
angular; camara anterior plana

e Uveitis cronica

e Tecnologia ICCE (extraccion de cataratas intracapsulares)

¢ Enfermedades oftdlmicas progresivas (retinopatia diabética proliferativa, glaucoma no controlado)
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Ciertas complicaciones operatorias también podrian conllevar una contraindicacion de uso del
implante, p. j.:

¢ Rotura de la capsula de la lente con o sin prolapso vitreo

e Dafio a la bolsa capsular

¢ Sangrado prolongado u otros impedimentos visuales

e Restos corticales

e Problemas vitreos

¢ Opacificacion capsular posterior (al menos en anillos capsulares convencionales sin borde afilado)
e Lente intraocular descentrada

e Presion intraocular (P1O) elevada

¢ Desprendimiento de retina

e Depdsitos en lente intraocular

e |ritis

e Sinequia posterior

BENEFICIO CLINICO PREVISTO

El uso de anillos capsulares aportara el beneficio de una capsula de cristalino estabilizada en
presencia de zénulas débiles o parcialmente ausentes en pacientes sometidos a la extraccion
de cataratas. Este estado anatdémico mejorado de la bolsa capsular facilita el éxito técnico de la
cirugia de cataratas y contribuye a la estabilizacion de la LIO y a la mejora de la agudeza visual.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

En funcién del estudio clinico, en la literatura cientifica se han comunicado tasas de éxito técnico de
la cirugia de cataratas del 92,7 al 100 % vy tasas de centracién de la LIO del 80 al 100 %. En los estudios
clinicos realizados por Morcher se consiguio una centracion de LIO del 94 % y del 96,2 %. Para obtener
mas detalles, consulte la seccidén «Resumen de seguridad y rendimiento clinico».

VIDA UTIL

La vida util de los anillos capsulares es de 10 afios. Si no se producen complicaciones ni
acontecimientos adversos, los productos pueden permanecer en el paciente durante toda
su vida.

COMPLICACIONES DE LA IMPLANTACION
(ESPECIFICAS Y NO ESPECIFICAS)

e Cierre angular
e Rotura de la sutura (para anillos capsulares fijados a la esclerdtica)
e Complicaciones tipicas de la cirugia de cataratas, como
- Inflamacion de la cdmara anterior (algo que ocurre en casi la mitad de los pacientes)
- Edema macular
- Edema corneal
- Distrofia corneal
- Bloqueo pupilar
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- Iridociclitis, vitritis, uveitis

- Precipitados en la lente intraocular

- Descentracion de la lente intraocular

- (Sub)luxacidon de la lente intraocular

- Infeccidon, endoftalmitis y panoftalmitis

- Hifema

- Presiodn intraocular elevada

- Glaucoma

- Protuberancia vitrea

- Desprendimiento vitreo

- Desprendimiento de retina

- Membrana poscatarata/membrana secundaria (tras la catarata)/opacificacion de la
capsula posterior (OCP)

- Membrana pupilar inflamatoria

- Atrofia del iris

- Sindrome de contracciéon capsular anterior

- Sindrome toxico del segmento anterior

- Desgarro y desprendimiento de la membrana de Descemet

- Sinequia anterior

- Disfotopsia

EFECTOS SECUNDARIOS

Los posibles efectos secundarios de los anillos capsulares son los siguientes:

e Trauma zonular

¢ Deficiencias causadas durante la limpieza cortical

e Posible dislocacion de la lente intraocular o la bolsa capsular cuando la superficie capsular
posterior se desgarra

ADVERTENCIAS

* No usar el implante si el embalaje estéril esta abierto o dafiado.

¢ No volver a esterilizar el implante. La reesterilizacion puede provocar dafios en el material y
la pérdida de funcionalidad del implante.

¢ No reutilizar el implante. Esta destinado a un solo uso. La reutilizacién puede provocar una
reduccion de la eficacia o funcionalidad del implante y/o pérdida de la vista.

e Enjuagar el implante Unicamente con soluciones de enjuague estériles como una solucion
estéril de Ringer o BSS® (solucidn salina equilibrada).

e Observar las indicaciones de los documentos adjuntos y las instrucciones de advertencia antes
de utilizar el dispositivo.

e Consultar las instrucciones de uso antes de utilizar el dispositivo.

¢ Los ojos con sindrome de pseudoexfoliacidén y cdmara anterior plana corren un riesgo importante
de sufrir defectos zonulares u otras complicaciones intraoperatorias.

¢ No utilizar un implante dafiado. No se debe permitir que un implante que ha sido dafiado
durante la implantacion permanezca en el ojo.
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e En caso de que el cirujano decida realizar una capsulorrexis posterior (PCCC), el anillo capsular
deberad utilizarse después de la PCCC. De lo contrario, existe el riesgo de que la tension del
anillo capsular haga que la capsulorrexis se desgarre de forma incontrolable.

¢ No utilizar el implante si se ha sobrepasado su fecha de caducidad.

e No utilizar el implante si puede haberse contaminado con material no estéril (por ejemplo, si
se cae al suelo). Desechar el implante potencialmente contaminado y utilizar un producto nuevo.

MEDIDAS DE PRECAUCION

CUALIFICACION Y FORMACION DE LOS USUARIOS

e El cirujano que realiza la implantacién debe leer atentamente todo el material informativo
proporcionado por el fabricante para familiarizarse con el correcto uso e insercién del implante
antes de realizar la implantacion.

¢ El implante solo debe ser utilizado por un médico con experiencia en la colocacién de implantes
intraoculares o bajo la supervision de este. El uso de los anillos capsulares requiere una
comprension detallada de los principios técnicos fundamentales, las aplicaciones clinicas y los
riesgos de estos dispositivos.

NOTA PARA EL USO DE LASER

El haz laser debe enfocarse directamente en el punto objetivo situado detras del implante. Si
un haz laser se enfoca en el implante, puede acabar dafiandolo.

ESTERILIZACION Y EMBALAJE

e El implante se esteriliza mediante irradiacion gamma.

e Elimplante se suministra en estado seco y estéril.

e El recipiente primario, desarrollado a prueba de gérmenes, viene sellado y embalado en una
bolsa transparente sellada y a prueba de gérmenes (sistema de doble barrera estéril).

¢ La esterilidad solo estd garantizada en caso de que la bolsa transparente y el recipiente primario
no estén abiertos ni dafiados.

¢ La fecha de caducidad estd impresa en la caja plegada y en el recipiente primario.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO / CONDICIONES DE
TRANSPORTE

e Almacenar en una superficie plana a temperatura ambiente (de + 15°C a + 25°C).
e Transportar a una temperatura de - 18°C a + 60°C.

Proteger de la luz solar directa y de temperaturas extremas.

Proteger de la humedad/agua y almacenar en un ambiente seco.
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INFORMACION AL PACIENTE

e Cada paciente debe estar totalmente informado sobre el implante, especialmente sobre los
posibles riesgos (incluidos los posibles efectos secundarios indeseables, advertencias, precauciones
y contraindicaciones) y los beneficios, antes de la implantacién.

e El cirujano que realiza el implante debe informar al paciente de todos los efectos secundarios
y riesgos, especialmente sobre aquellos que no se han indicado en la consulta inicial.

¢ El paciente debe recibir instrucciones para informar al médico sobre todos los efectos secundarios
gue pueda observar tras la implantacién, especialmente en caso de mal funcionamiento del
dispositivo o cambios en su rendimiento.

¢ Se informara al paciente de que no se conocen condiciones ambientales especificas que puedan
afectar a los anillos capsulares. Los procedimientos o examenes médicos como el tratamiento
con laser, la resonancia magnética (RM) o la radiografia no repercuten negativamente en el
rendimiento de los anillos capsulares ni suponen ningun riesgo para ellos.

¢ Debe informarse al paciente de que no se conocen circunstancias en las que los anillos capsulares
interfieran en determinadas pruebas diagndsticas, evaluaciones o tratamientos terapéuticos
u otros procedimientos ni interfieran en el equipo utilizado en tales procedimientos.

¢ La informacion escrita sobre los dispositivos destinados al paciente estd disponible en
https://patient-information.morcher.com.

TARJETA DE IMPLANTE

La informacién relevante debe adjuntarse junto con una etiqueta en la tarjeta de implante
que viene incluida. La fecha de la implantacion debe estar escrita en dicha tarjeta y debe
tacharse el ojo que se ha operado. Las instrucciones para rellenar la tarjeta de implante estan
disponibles en https://ifu.morcher.com.

La tarjeta completa se entregara al paciente para que la guarde y garantice la trazabilidad del
implante. Deberd presentarse a cada oftalmologo que el paciente consulte.

NOTAS SOBRE LA MANIPULACION / IMPLANTACION

1.Comprobar el tipo, los detalles especificos y la fecha de caducidad de todas las etiquetas
antes de abrir la bolsa transparente.
2. Agarrar el implante solo con pinzas de punta lisa y manipularlo con cuidado para evitar dafios.
3.En condiciones asépticas, retirar el implante de la siguiente manera:
- Abrir la bolsa transparente en los puntos indicados y retirar el recipiente primario.
- Tirar con cuidado del sello del recipiente primario.
- Extraer el implante con cuidado; no tirar del implante.
4.Inspeccionar el implante antes de usarlo y usar solamente un implante no dafiado.
5. Se recomienda enjuagar el implante con solucion estéril de Ringer o BSS® antes de la implantacion.
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6. Implantacién:

- Antes de la implantacion, llenar la bolsa capsular con suficiente viscoeldstico para evitar
gue las capsulas anterior y posterior se adhieran entre si y facilitar de ese modo la insercién
del anillo en la bolsa capsular.

- Si se utilizan pinzas para implantar el anillo capsular, introducir el anillo a través de la incisién
y la capsulorrexis hasta la bolsa capsular con una pinza de sujecion.

Si se utiliza un inyector para implantar el anillo capsular, recomendamos el inyector Geuder®
G-32960. Seguir las instrucciones de uso del fabricante del inyector para evitar problemas
durante la implantacién y dafios en el implante. Los anillos de tension capsular deben introducirse
completamente en el inyector. Los bucles de fijacion de los anillos de Cionni deben quedar
fuera de la canula del inyector para evitar dafios en el implante.

- Recomendamos insertar el anillo a un dngulo agudo en direccion tangencial para evitar la
presion radial del ojal principal en el ecuador. Los anillos capsulares estan disefiados de manera
gue siguen la curva natural de la bolsa capsular.

- En caso de que el cirujano decida realizar una capsulorrexis posterior (PCCC), el anillo capsular
debera utilizarse después de la PCCC. De lo contrario, existe el riesgo de que la tension del
anillo capsular haga que la capsulorrexis se desgarre de forma incontrolable.

SELECCION DE UN ANILLO CAPSULAR ADECUADO

Los CTR suelen utilizarse en casos de inestabilidad zonular leve (es decir, dehiscencia zonular <4 horas
de reloj). En casos de zonulopatia progresiva o avanzada, deben utilizarse anillos capsulares para
la fijacion escleral.

Pueden utilizarse anillos capsulares grandes en bolsas capsulares grandes. La longitud axial y el
didmetro corneal se correlacionan con el tamafio de la bolsa y pueden utilizarse para seleccionar
el tamafio del anillo capsular. Sin embargo, puede optarse por utilizar un anillo mas grande, ya
que la superposicidon de los terminales de los extremos proporciona un soporte circunferencial
completo, aunque puede resultar mas dificil de insertar.

MOMENTO DE INSERCION DEL ANILLO CAPSULAR

Un anillo capsular puede introducirse en cualquier fase de la intervencion de cataratas. Recomendamos
insertar los anillos de Cionni tras la extraccién nuclear y cortical.

INSTRUCCION PARA LA IMPLANTACION INMEDIATA DE UNA LENTE INTRAOCULAR

La base de la lente de bucle abierto implantada o el eje de la lente intraocular deben colocarse
en un angulo de 90° con respecto al eje del anillo capsular. El hecho de tener la base de la lente
posicionada de forma posterior al anillo en el férnix de la bolsa capsular supone una ventaja. Esto
puede lograrse aplicando presidn sobre la lente en la regidn de |la haptica o sobre la propia base.

92



[es] ESPANOL | INSTRUCCIONES DE USO

A ANILLOS CAPSULARES

INSTRUCCIONES ADICIONALES PARA EL ANILLO DE CIONNI

El tamafio de la rexis anterior depende del implante utilizado.

Al insertar un anillo de Cionni, debe asegurarse de que el bucle de fijacién principal (el extremo
curvo del anillo) con el ojal esté ubicado fuera de la bolsa capsular.

Colocar los ojales de fijacién del anillo de Cionni en la posicion del defecto zonular.

Una vez que el anillo de Cionni esté en la posicion correcta, debe suturarse a la esclerética utilizando
el ojal de fijacion. Se debe utilizar una sutura Prolene 9-0 de doble aguja para la fijacidon del implante.

RETIRADA DEL ANILLO

El anillo capsular puede permanecer en el ojo toda la vida. Sin embargo, puede resultar complicado
implantar el anillo correctamente en la bolsa en el primer intento y puede ser necesario retirarlo.

Si se necesita retirar el anillo de la capsula en algin momento, se recomienda utilizar un gancho
para levantar un extremo del anillo hacia el exterior de la capsulorrexis. A continuacion, volver
a sacar el anillo de la bolsa. En algunas situaciones, se recomienda cortar el anillo en dos trozos
con unas tijeras Vannas y extraer cada trozo de la bolsa por separado. Otra opcion es utilizar un
inyector de CTR para retirar el CTR en una sola pieza a través de la facoincisién inicial.

Nota: al retirar el anillo, las suturas también deben cortarse y retirarse.

USO CON OTROS DISPOSITIVOS O EQUIPOS DE USO GENERAL

Los anillos capsulares deben utilizarse en combinacion con LIO conforme a la norma internacional
«Implantes oftalmicos. Lentes intraoculares» (serie ISO 11979).

No se conocen restricciones en cuanto a la combinacién de los anillos capsulares con dispositivos
viscoquirurgicos oftdlmicos (OVD, viscoelasticos), soluciones de enjuague fisioldgico intraocular

o equipo/instrumental quirdrgico estandar. Si se utiliza un inyector para implantar el anillo capsular,
recomendamos el inyector G-32960 fabricado por Geuder® AG, Heidelberg (Alemania).

Para la fijacién escleral de anillos de Cionni y de segmentos de anillo deben utilizarse suturas
Prolene 9-0 de doble aguja, ya que estas han demostrado ser estables a largo plazo.

ELIMINACION

¢ El embalaje y su contenido deben eliminarse de acuerdo con la normativa local vigente.

* No existen regulaciones especiales de eliminacion aplicables a dispositivos no contaminados.

e Un dispositivo/embalaje contaminado debe manipularse y eliminarse de acuerdo con las
disposiciones de la clinica en cuestion.
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EXCLUSION DE RESPONSABILIDAD

Morcher GmbH y sus distribuidores no asumen ninguna responsabilidad por los procedimientos,
métodos o técnicas quirurgicas utilizados por el cirujano ni por la seleccién del implante para
cualquier ojo. Estos son responsabilidad exclusiva del cirujano.

RECLAMACIONES

Las reclamaciones deben dirigirse a

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Alemania
Teléfono +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80

Correo electrénico complaints@morcher.com

0 a su distribuidor.

INFORMES SOBRE REACCIONES ADVERSAS

Cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo debe notificarse a

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Alemania
Teléfono +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80

Correo electréonico complaints@morcher.com

y a la autoridad competente del Estado miembro en el que resida el usuario y/o paciente. En
caso necesario, informe también a su distribuidor.

DEVOLUCION DE UN DISPOSITIVO DANADO / NO ESTERIL

Si se devuelve un implante, se debe proporcionar el nimero de serie, la designacién del lote
y el motivo de su devolucidn. El estado del embalaje que contiene el articulo devuelto debe
encontrarse en un estado parecido al del implante y, en caso necesario, debe advertir sobre
cualquier contaminacion.
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RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

El resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) mencionado en el articulo 32 del Reglamento
(UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios esta relacionado con el UDI-DI basico 4048509CR01VM
y esta disponible en https.//ifu.morcher.com o en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed (cuando esta funcionalidad de EUDAMED
esté disponible).
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ABREVIATURAS Y SIMBOLOS EN EL EMBALAIJE

ABREVIATURA / SIMBOLO | DESCRIPCION

IOL Lente intraocular

CTR Anillo tensor capsular

PC Cadmara posterior

AC Camara anterior

ACCC Capsulorrexis curvilinea continua anterior
PCCC Capsulorrexis curvilinea continua posterior
ICCE Extraccion de cataratas intracapsulares
ECCE Extraccién de cataratas extracapsulares
PCO Opacificacion de la cdmara posterior

D Dioptria en humor acuoso

@B Diametro del cuerpo

@7 Diametro total

@0 Didmetro Optico

0] Didmetro interno

R Radio

Th Vista lateral de la haptica

A-CON A-constant

AC DEPTH/ACD Profundidad de la cdmara anterior
PMMA Polimetacrilato de metilo

PEMA Polietilmetacrilato

uv Ultravioleta

HEV Luz visible de alta energia

C-F-M Método de compresién forjada

cQ Calidad clinica

BSS® Solucion salina balanceada

SN Numero de serie

96



i [es] ESPANOL | INSTRUCCIONES DE USO

~ ANILLOS CAPSULARES

ABREVIATURA / SIMBOLO

DESCRIPCION

Identificacién de dispositivo Unica

)
!
=

Numero global de articulo comercial

Dispositivo médico

HE

Numero de catdlogo

-
o
-

Cddigo de lote
Fecha de vencimiento: Afio- Mes

Fecha de vencimiento: Ailo- Mes

Yl v

Fabricante

Pais y fecha de fabricacion

N EE

Importador
FFHﬂ Distribuidor
c EXXXX Marca CE con nimero de 4 digitos del organismo notificado

Esterilizado mediante irradiaciones
Esterilizado mediante vapor
Sistema de doble barrera estéril

Sistema de barrera estéril individual

] ]
- || =
00§
m | | m
—| =]

T
(0)
<

Kilogray
No reutilizar
No reesterilizar

Consultar las instrucciones de uso

o in ®

Consultar las instrucciones de uso electrénicas
fu.morcher.com

Precaucion, consultar los documentos adjuntos

Mantener seco

X >

.\\./,_
N

Mantener alejado de la luz solar

Limite de temperatura

(Los limites inferior y superior de temperatura para el almacenamiento
se indican en el embalaje del dispositivo.

Los limites inferior y superior de temperatura para el transporte se
indican en el embalaje exterior para el transporte).

.
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ABREVIATURA / SIMBOLO | DESCRIPCION

No utilizar si el embalaje estad dafiado

ﬁ Este lado hacia arriba
®® Embalaje reciclable
I@ Fecha de implantacion
o+ T
%) Centro de salud o médico
Pagina web con informacioén para el paciente
|i|? Identificacion del paciente
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MUDELID

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

LAHTIUTLUS

Votke arvesse jargmist: koik mudelid ei ole kdigis riikides ja kdigi edasimuljate puhul saadaval.

TOOTE KIRJELDUS

Kapslikujulised rdngad, edaspidi ka implantaadid, on steriilsed, mitteoptilised meditsiiniseadmed,
mis on loodud kapslikoti stabiliseerimiseks katarakti operatsioonile minevatel patsientidel.
Kapslikujulised rongad valmistatakse Ghes tlkis |abipaistvast vdi sinisest polimetldlilmetakrilaadist
(PMMA). Need on saadaval erineva labimdddu ja erineva kujuga, et tagada optimaalne implantaatide
fikseerimine silmas (normaalne v&i lihinagelik silm).

Kapslikujulised rédngad on saadaval erinevate mudelitena:
e kapslikujulised pingutusréngad (CTR)

e Cionni réngad skleraalseks fikseerimiseks

¢ Cionni segmendid skleraalseks fikseerimiseks

SEADME MATERIJALID

Labipaistvad kapslikujulised rdngad koosnevad >99 % PMMA-st ja <0,5 % UV absorberist. Sinised
kapslikujulised réngad koosnevad > 99 % PMMA-st, <0,5 % UV absorberist ja <0,5 % varvainest.
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SPETSIFIKATSIOONID
12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.

14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.

1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = anterioorne pidev kdverjooneline kapsuloreksia n.a. = ei kohaldata

Cionni Segment 1 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-5.7mm

ACCC = anterioorne pidev kdverjooneline kapsuloreksia

SIHTOTSTARVE

Kapslikujulised réngad on mdeldud ldatsekapsli stabiliseerimiseks nérkade vdi osaliselt puuduvate
tsoonulitega patsientidel, kellel eemaldatakse katarakt ja implanteeritakse intraokulaarne laats.

SIHTKASUTAIJA

Kapslikujulisi rongaid kasutab silmakirurg vdi-arst tipptasemel operatsiooni ajal.

KASUTUSKESKKOND

Kapslikujulisi rongaid kasutatakse aseptilistes tingimustes operatsioonisaalis vdi arstipraksises
kirurgilise mikroskoobi abil.
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SIHTRUHM

Patsiendid, kellel on tdielikult arenenud silmad ja ndrgad vdi osaliselt puuduvad tsoonulid ning
kellele tehakse katarakti eemaldamine koos IOL-i implanteerimisega. Norkade vdi osaliselt puuduvate
tsoonulitega seotud naidustused on loetletud jaotises ,,Naidustused*.

Implantaatide kasutamist rasedatel vGi imetavatel naistel ei ole kliiniliselt uuritud. Silmaarstid/
-kirurgid peavad hoolikalt hindama kasu ja riski suhet, enne kui kaaluvad seadme implanteerimist
nimetatud patsiendirithmadele.

NAIDUSTUSED

Kapslikujulisi rongaid kasutatakse ainult katarakti operatsioonidel koos IOL-iga ja ainult koos
selliste IOL-idega, mis vastavad rahvusvahelisele standardile Oftalmoloogilised implantaadid.
Intraokulaarsed ldatsed (ISO 11979 seeria).

Kapslikujulised rongad aitavad stabiliseerida kapslikotti jargmistel juhtudel
e tugev lUhinagelikkus

e tsonollUs

pseudoeksfoliatsioon

e primaarne tsoonulite nérkus

defektsed v&i puuduvad tsoonulid

LISANAIDUSTUSED AINULT KAPSLI PINGUTUSRONGASTE KOHTA:
e Marchesani sindroom

LISANAIDUSTUSED AINULT CIONNI RONGASTE KOHTA:
* sekundaarne tsoonulite nérkus (nt Marfani siindroom)

VASTUNAIDUSTUSED

Siin kehtivad tavapdrased katarakti operatsiooniga seotud vastundidustused, aga ka jargmised

vastunaidustused:

e patsiendid, kelle silmad ei ole taielikult vdlja arenenud, see tdahendab, et implantaadid on
vastundidustatud silmadele, mis on alles arengujargus

» katarakti operatsiooniga seotud operatsioonieelsed tusistused (klaaskeha prolaps,
verejooks)

e katarakti operatsioonist tingitud eeldatavad operatsioonijargsed probleemid

¢ raske mikroftalmia voi makroftalmia

¢ |lame esiosa, nt mikroftalmia voi teatud tUtpi krooniline suletud nurga glaukoom; lame
eesmine kamber

e krooniline uveiit

¢ |CCE (kapslisisene katarakti ekstraheerimise) tehnoloogia

e progresseeruvad silmahaigused (proliferatiivne diabeetiline retinopaatia, kontrollimatu
glaukoom)
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Teatud operatsiooniga seotud tlsistused, nditeks alljargnevad, vdivad viia implantaadi

kasutamise vastundidustusteni:

e |adtsekapsli rebend koos klaaskeha prolapsiga vdi ilma

o kapslikoti kahjustus

e pikaajaline verejooks vdi muud nagemishaired

¢ kortikaalsed jdanused

¢ klaaskeha probleemid

¢ kapsli tagumise osa hagustumine (vahemalt tavapéarase terava servata kapslikujuliste
rongaste puhul)

e |OL detsentreeritud

¢ silmasisese réhu tdus (I0OP)

e vOrkkesta irdumine

e setted IOL-il

e iriit

e tagumise osa slinehhia

KAVANDATUD KLIINILINE KASU

Kapslikujuliste rdngaste kasutamine annab katarakti ekstraheerimise labinud patsientidele ndrkade
vOi osaliselt puuduvate tsoonulite korral stabiliseeritud ladtsekapsli. See kapslikoti parem anatoomiline
seisund tagab katarakti operatsiooni tehnilise edukuse ja aitab kaasa IOL-i stabiliseerimisele ja
ndagemisteravuse paranemisele.

TOIMIVUSEGA SEOTUD NAITAJAD

Soltuvalt kliinilisest uuringust on kirjanduses teada antud katarakti operatsiooni tehnilisest
dnnestumismaadrast 92,7 — 100 % ja IOL-i 80 — 100 % tsentreerimismaarast. IOL tsentreerimine
saavutati 94 % ja 96,2 % kliinilistes uuringutes, mille on korraldanud Morcher. Uksikasjalikku teavet
vt jaotisest ,,Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote”.

KASUTUSIGA

Kapslikujuliste réngaste kasutusiga on 10 aastat. Kui tUsistusi vdi kdrvaltoimeid ei esine, vGivad
tooted jdada patsiendile kogu eluks.

IMPLANTATSIOONI TUSISTUSED
(SPETSIIFILISED JA MITTESPETSIIFILISED)

e suletud nurk
e Ombluse katkemine (skleera kilge fikseeritud kapslikujuliste réngaste puhul)
e tUlpilised katarakti operatsiooni tisistused, sealhulgas

- eesmise kambri pdletik (esineb peaaegu pooltel patsientidel)

- maakuli 6deem

- sarvkesta 6deem

- sarvkesta distroofia

- pupillaarne blokaad
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- iridotsukliit, vitriit, uveiit

- sademe tekkimine intraokulaarsele ladtsele

- intraokulaarse lddtse detsentratsioon

- intraokulaarse lddtse (sub)luksatsioon

- infektsioon, endoftalmiit ja panoftalmiit

- hifeem

- tdusnud IOP

- glaukoom

- klaaskeha kiihm

- klaaskeha irdumine

- vorkkesta irdumine

- kataraktijargne membraan/sekundaarne membraan (parast katarakti)/posterioorne
kapsli hagustumine (PCO)

- poletikuline pupillaarne membraan

- iirise atroofia

- anterioorse kapsli kontraktsiooni sindroom

- toksilise anterioorse segmendi siindroom

- Descemet’ membraani rebend ja irdumine

- anterioorne slinehhia

- disfotopsia

KORVALTOIMED

Kapslikujuliste réngaste véimalikud kérvaltoimed on alljargnevad:

tsoonulite trauma
kortikaalse puhastamise kaigus tekkinud kahjustused
|OL-i vOi kapslikoti vBimalik dislokatsioon kapsli tagumise pinna rebenemisel

HOIATUSED

Arge kasutage implantaati, kui selle steriilne pakend on juba avatud v&i kahjustatud.

Arge steriliseerige implantaati uuesti. Uuesti steriliseerimine v&ib materjali kahjustada ja
pohjustada implantaadi funktsionaalsuse kadumise.

Arge kasutage implantaati korduvalt. See on m8eldud ihekordseks kasutamiseks. Korduv
kasutamine vdib p&hjustada implantaadi efektiivsuse vdi funktsionaalsuse vahenemise
ja/voi ndgemise kaotuse.

Loputage implantaati ainult steriilsete loputuslahustega, nagu steriilne Ringeri lahus v0i
steriilne BSS® (tasakaalustatud soolalahus).

Enne seadme kasutamist lugege |abi sellega kaasas olevad dokumendid ja hoiatusjuhised.
Tutvuge enne seadme kasutamist kasutusjuhendiga.

Pseudoeksfoliatsiooni siindroomi ja lameda eesmise kambriga silmadel on suur risk tsoonulkiudude
defektide v6i muude intraoperatiivsete tlsistuste tekkeks.

Arge kasutage kahjustatud implantaati. Implanteerimise kdigus kahjustada saanud implantaati
ei tohi silma jatta.
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e Kui kirurg on ette ndinud posterioorse kapsuloreksia (PCCC), tuleb kapslikujulist réngast kasutada
parast PCCC-d. Vastasel juhul on oht, et kapslikujulise rénga pinge véib pdhjustada kapsuloreksia
kontrollimatu rebenemise.

» Arge kasutage implantaati, kui selle aegumiskuupdev on méddas.

e Arge kasutage implantaati, kui see vdib olla saastunud mittesteriilse materjaliga (nt kui see
kukub porandale). Visake potentsiaalselt saastunud implantaat dra ja kasutage uut toodet.

ETTEVAATUSABINOUD

KASUTAJATE KVALIFIKATSIOON JA VALJAOPE

¢ Implanteeriv kirurg peab enne implantaadi paigaldamist hoolikalt ldbi lugema kogu implantaadi
Oiget kasutamist ja sisestamist puudutava tootja antud teabematerjali.

¢ Implantaati tohib kasutada ainult intraokulaarsete impantaatide implanteerimises kogenud arst
vOi tema jarelevalve all tegutsev arst. Kapslikujuliste réngaste kasutamine eeldab tehniliste
aluspdhimdtete, kliiniliste rakenduste ja seadmetega seotud riskide tksikasjalikku mdistmist.

MARKUS LASERITE KASUTAMISE KOHTA

Laserikiir peab olema fokusseeritud otse implantaadi taga asuvale sihtpunktile. Kui laserikiir on
fokusseeritud implantaadile, vBib see implantaati kahjustada.

STERILISEERIMINE JA PAKENDAMINE

¢ Implantaati on steriliseeritud gammakiirgusega.

Implantaat tarnitakse kuiva ja steriilsena.

PShikonteiner on suletud, mikroobikindel ning pakitud suletud ja mikroobikindlasse labipaistvasse
kotti (kahekordse steriilse barjaari sisteem).

Steriilsus on garanteeritud ainult seni, kuni |abipaistev kott ja pohikonteiner ei ole avatud
ega kahjustatud.

Aegumiskuupadev on trikitud kokkuvolditud karbile ja p&hikonteinerile.

SAILITAMIS- / TRANSPORDITINGIMUSED

¢ Hoida tasapinnaliselt toatemperatuuril + 15°C kuni + 25 °C.

e Transportida temperatuuril —18°C kuni + 60°C.

* Kaitsta otsese péaikesevalguse ja darmuslike temperatuuride eest.
e Kaitsta niiskuse/vee eest ja hoida kuivas keskkonnas.

PATSIENDITEAVE

e |ga patsienti tuleb enne implantaadi implanteerimist sellest taielikult teavitada, keskendudes
eelkdige vGimalikele riskidele (sealhulgas vBimalikele kdrvaltoimetele, hoiatustele,
ettevaatusabindudele ja vastunaidustustele) ning kasule.

¢ Implanteeriv kirurg teavitab patsienti kdikidest kdrvaltoimetest ja riskidest, eriti neist, millele
ei ole esmase konsultatsiooni kaigus tahelepanu juhitud.

¢ Patsiendil tuleb paluda teavitada arsti kdigist kGrvaltoimetest, mis vBivad parast implanteerimist
esineda, eriti seadme talitlushairetest voi muutustest selle toimimises.
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e Patsienti tuleb teavitada, et puuduvad teadaolevad spetsiifilised keskkonnatingimused, mis
vOiksid kapslikujulisi réngaid md&jutada. Meditsiinilised protseduurid vdi uuringud, nagu
laserravi, magnetresonantstomograafia (MRT) v&i rontgenikiirgusega skannimine, ei mdéjuta
negatiivselt kapslikujuliste rongaste toimivust ega kujuta kapslikujulistele réngastele ohtu.

¢ Patsienti tuleb teavitada, et puuduvad teadaolevad asjaolud, mille korral kapslikujulised rédngad
hairiks teatud diagnostilisi anallidse, hindamisi voi terapeutilisi ravimeetodeid vdi muid protseduure
vOi pdhjustaks nende protseduuride kdigus kasutatavate seadmete haireid.

¢ Patsiendile mbeldud kirjalik teave seadmete kohta on saadaval aadressil
https://patient-information.morcher.com.

IMPLANTAADIKAART

Seadmega kaasas olevale implantaadikaardile lisatakse asjakohased andmed ja Uks etikett. Kaardile
kirjutatakse implanteerimise kuupdev ja opereeritud silm kriipsutatakse maha. Implantaadikaardi
taitmise juhised on toodud aadressil https://ifu.morcher.com.

Taidetud kaart antakse patsiendile, et oleks tagatud implantaadi jalgitavus. See tuleks esitada
kdigile silmaspetsialistidele, kelle poole patsient po6rdub.

MARKUSED KASITSEMISE / IMPLANTEERIMISE KOHTA

1. Kontrollige enne labipaistva koti avamist k&ikidel etikettidel olevat tllbi, konkreetsete Uksikasjade
ja aegumiskuupdaeva teavet.

2. Haarake implantaadist ainult sileda otsaga tangidega ja kdsitsege seda ettevaatlikult, et véltida
kahjustusi.

3.Jargige implantaadi aseptilistes tingimustes pakendist vadljavdtmiseks jargmisi juhiseid.

- Avage labipaistev kott ettenahtud kohtadest ja vdtke pdhikonteiner kotist valja.

- Témmake pb&hikonteineri tihend ettevaatlikult lahti.

- Eemaldage ettevaatlikult implantaat; arge tdmmake implantaadist.

4. Kontrollige implantaati enne selle kasutamist ja kasutage ainult kahjustamata implantaati.
5. Implantaati on soovitatav enne implanteerimist loputada steriilse Ringeri lahuse vdi steriilse BSS®-iga.
6. Implanteerimine:

- enne implanteerimist tditke kapslikott piisava koguse viskoelastse ainega, et valtida anterioorsete
ja posterioorsete kapslite teineteise kilge kleepumist ja hélbustada seega rdnga sisestamist
kapslikotti.

- Kui te kasutate kapslikujulise ronga implanteerimisel tange, keerake réngas ldbi sisseldike ja
kapsuloreksia kapslikotti, kasutades hoidetange.

Kui te kasutate kapslikujulise rénga implanteerimiseks injektorit, soovitame kasutada selleks
Geuder® injektorit G 32960. Jargige injektori tootja juhiseid, et valtida probleeme
implanteerimisel ja implantaadi kahjustumist. Kapslikujulised pingutusrongad tuleks tdmmata
taielikult injektorisse; Cionni réngaste fikseerimissilmused peavad jaama injektori kantulist
valjapoole, et vdltida implantaadi kahjustumist.
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- Soovitame sisestada rénga teravnurga all tangentsiaalses suunas, et valtida ekvaatorile
radiaalset survet juhtivalt aasalt. Kapslikujulised réngad on loodud nii, et need jargivad
kapslikoti loomulikku kumerust.

- Kui kirurg on ette ndinud posterioorse kapsuloreksia (PCCC), tuleb kapslikujulist réngast
kasutada parast PCCC-d. Vastasel juhul on oht, et kapslikujulise rénga pinge vdib pdhjustada
kapsuloreksia kontrollimatu rebenemise.

OIGE KAPSLIKUJULISE RONGA VALIMINE

CTR-i kasutatakse tavaliselt kerge tsoonuli ebastabiilsuse korral (naiteks tsoonulite kahjustus <4
tunni ulatuses); progressiivse vdi kaugelearenenud tsonulopaatia korral tuleks kasutada skleraalse
fikseerimise kapslikujulisi réngaid.

Suuremaid kapslikujulisi réngaid v8ib kasutada suuremates kapslikottides; aksiaalne pikkus ja
sarvkesta labimddt korreleeruvad koti suurusega ja neid vdib kasutada kapslikujulise rénga
suuruse valikul. Kuid suurema rénga kasuks v@ib otsustada, kuna Idppseadmete llekate tagab
Umbermdddu taieliku toestamise, kuigi seda v6ib olla keerulisem sisestada.

KAPSLIKUJULISE RONGA SISESTAMISE AJASTAMINE

Kapslikujulist réngast voib sisestada katarakti protseduuri mis tahes etapis. Me soovitame sisestada
Cionni rdngad parast tuuma ja kortikaalset eemaldamist.

INTRAOKULAARSE LAATSE VAHETU IMPLANTEERIMISE JUHIS

Implanteeritud avatud silmusega laatse kelk véi IOL-i telg peab olema seatud kapslikujulise
ronga telje suhtes 90° nurga alla. Tuleb kasuks, kui ladtse kelk on paigutatud rénga suhtes
kapslikoti ekvaatoril posterioorselt. Seda on vdimalik saavutada kui avaldada survet ldadtsele
haptika piirkonnas vdi kelgule endale.

CIONNI RONGA LISAJUHISED

Anterioorse reksia suurus sdltub kasutatavast implantaadist.

Veenduge Cionni rdnga sisestamisel, et juhtiv fikseerimissilmus (rénga kdver ots) koos aasaga
asuks kapslikotist valjaspool.

Paigutage Cionni ronga fikseerimissilmused tsoonuli defekti asukohta.

Kui Cionni réngas on diges asendis, tuleks see dmmelda fikseerimissilmuse abil skleera kilge.
Implantaadi fikseerimiseks tuleks kasutada kahekordset 9-0 proleendmblust.
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RONGA EEMALDAMINE

Kapslikujuline réngas vdib jadda silma terveks eluks. Siiski on mdénikord keeruline implanteerida
rahuldavalt réngast kotti esimese katsega ja seetdttu véib olla vajalik see eemaldada. Kui rénga
eemaldamine kapslist osutub vajalikuks, siis soovitatakse kasutada konksu, et t&sta rénga Uks ots
kapsuloreksiast valja. Seejarel keerake réngas kotist valja. Mdnedes olukordades v&ib olla soovitatav
IGigata rongas Vannase kaadridega kaheks tiikiks ja keerata iga tikk kotist eraldi valja. Teine vdimalus
on kasutada CTR-i injektorit, et tdmmata CTR Uhes tlkis ldbi algse |adtse sisseldike.

Markus. Rdngast eemaldades tuleb dmblused labi I1digata ja ka eemaldada.

KASUTAMINE KOOS TEISTE SEADMETE JA /
VOI ULDOTSTARBELISTE SEADMETEGA

Kapslikujulisi rédngaid tuleb kasutada koos |OL-idega, mis vastavad rahvusvahelisele standardile
Oftalmoloogilised implantaadid. Intraokulaarsed lddtsed (ISO 11979 seeria).

Teada olevalt puuduvad piirangud kapslikujuliste rdngaste kombineerimisel oftalmoloogiliste
viskokirurgiliste seadmete (OVD, viskoelastsed vahendid), silmasiseste fisioloogiliste
loputuslahuste voi standardsete kirurgiliste seadmete/instrumentidega. Kui implanteerimiseks
kasutatakse kapslikujulist rongast, soovitame kasutada injektorit G-32960, mille on valmistanud
Geuder® AG, Heidelberg, Saksamaa.

Cionni rdngaste ja rongasegmentide skleraalseks fikseerimiseks tuleks kasutada mdlemapoolse
ndelaga 9-0 proleendmblusi, kuna need on osutunud pikaajaliselt stabiilseks.

KORVALDAMINE

e Pakend ja selle sisu tuleb kdrvaldada kehtivate kohalike eeskirjade kohaselt.
e Saastumata seadmete kohta ei kehti kérvaldamise erieeskirjad.
¢ Saastunud seadmeid/pakendeid tuleb kaidelda ja kdrvaldada konkreetse kliiniku eeskirjade kohaselt.

VASTUTUSE VALISTAMINE

Morcher GmbH ja selle edasimlUjad ei vastuta mitte Uhegi kirurgi kasutatud protseduuri, meetodi
vOi kirurgilise tehnika ega implantaadi mis tahes silma paigaldamiseks valimise eest. Nende eest
vastutab ainult kirurg.
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KAEBUSED

Kaebused tuleb adresseerida ettevottele

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Saksamaa

Telefon +49(0) 711/95320-0
Faks +49(0) 711/95 320- 80
E-post complaints@morcher.com

vOi edasimijale.

KORVALTOIMETEST TEAVITAMINE

K&igist seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teavitada ettevdtet

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Saksamaa

Telefon +49(0) 711/95320-0
Faks +49(0) 711/95 320- 80
E-post complaints@morcher.com

ja selle lilkkmesriigi padevat ametiasutust, kus kasutaja ja/v0i patsient asub. Vajaduse korral
teavitage ka edasimlujat.

KAHJUSTATUD / MITTESTERIILSE SEADME TAGASTAMINE

Implantaadi tagastamise korral tuleb esitada seerianumber, partii kood ja tagastamise pdhjus.
Tagastatavat implantaati sisaldav pakend peab vastama implantaadi seisukorrale ja vajaduse
korral hoiatama saastumise eest.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017 /745 artiklis 32 viidatud ohutuse ja kliinilise toimivuse
(SSCP) kokkuvéte on seotud p6hi-UDI-DI numbriga 4048509CR0O1VM ja on saadaval veebilehel
https://ifu.morcher.com v3i Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebilehel
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (niipea, kui see EUDAMED-i funktsioon on saadaval).
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LUHENDID JA PAKENDIL OLEVAD SUMBOLID

LUHEND / SUMBOL KIRJELDUS

IOL Intraokulaarne laats

CTR Kapslikujuline pingutusrdongas

PC Tagumine kamber

AC Eesmine kamber

ACCC Anterioorne pidev kdverjooneline kapsuloreksia
PCCC Posterioorne pidev kdverjooneline kapsuloreksia
ICCE Kapslisisene katarakti ekstraheerimine
ECCE Kapslivaline katarakti ekstraheerimine
PCO Tagumise kambri hagustumine

D Dioptria vesikeskkonnas

?B Kere diameeter

@1 Ulddiameeter

]e) Optiline diameeter

@I Sisediameeter

R Raadius

Th Haptiline kilgvaade

A-CON A-konstant

AC DEPTH/ACD Eesmise kambri siigavus

PMMA Polimetuulmetakrilaat

PEMA PolUetuulmetakrilaat

uv Ultravioletne

HEV KGrge energiaga nahtav valgus

C-F-M Survevalumeetod

cQ Kliiniline kvaliteet

BSS® Tasakaalustatud soolalahus

SN Seerianumber
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LUHEND / sUMBOL

KIRJELDUS

Unikaalne seadme tunnus

Ulemaailmne kaubaartikli number

()]
-
=

Meditsiiniseade

HE

Katalooginumber

-
o
-

Partii kood
Kolblik kuni: Aasta — kuu

Kolblik kuni: Aasta — kuu

Yl ¥

Tootja

Tootmise riik ja kuupdev

fEE

Importija
PE% Turustaja
C EXXXX CE margis koos teavitatud asutuse neljakohalise koodiga

Kiirgusega steriliseeritud

@]

=
H

m
El

Auruga steriliseeritud

Kahekordse steriilse barjaari siisteem

O@!

Uhekordse steriilse barjaari sisteem

T
(0)
<

Kilogrei
Arge kasutage korduvalt
Arge steriliseerige korduvalt

Tutvuge kasutusjuhendiga

o in ®

Tutvuge elektroonilise kasutusjuhendiga
fu.morcher.com

Ettevaatust, tutvuge kaasasolevate dokumentidega

Hoidke kuivas

A
7

Hoidke paikesevalgusest eemal

Temperatuuripiir

(Kehtivad sailitamise temperatuuri alam- ja Glempiirid on margitud
seadme pakendile.

Kehtivad transportimise temperatuuri alam- ja Glempiirid on
margitud transportimiseks kasutatavale Gmbrispakendile.)

o~
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LUHEND / SUMBOL KIRJELDUS

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

ﬁ See pool Uleval

®® Ringlussevdetav pakend
I@ Implanteerimise kuupaev
o+ . . .

7)) Tervishoiuasutus voi arst

Patsienditeabe veebisait
|i|? Patsiendi identifikaator
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ANNEAU CAPSULAIRE

MODELES

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Veuillez noter que les modeéles ne sont pas tous disponibles dans tous les pays et aupres de tous
les distributeurs.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les anneaux capsulaires, également désignés ci-aprés par le terme implants, sont des dispositifs
médicaux non optiques stériles congus pour stabiliser le sac capsulaire chez les patients subissant
une extraction de la cataracte. Les anneaux capsulaires sont constitués d’une seule piéce de
polyméthacrylate de méthyle (PMMA) transparent ou bleu. lls sont disponibles en différents
diameétres et formes, afin de garantir une fixation optimale de I'implant dans I'ceil (ceil normal
ou myope).

Les anneaux capsulaires sont disponibles en différentes versions :
e Anneaux de tension capsulaires (CTR)

e Anneaux de Cionni a fixation sclérale

¢ Segments d’anneaux de Cionni a fixation sclérale

MATERIAUX DU DISPOSITIF

Les anneaux capsulaires transparents se composent de >99 % de PMMA et de < 0,5 % d’absorbant UV.
Les anneaux capsulaires bleus se composent de >99 % de PMMA, de <0,5 % d’absorbant UV et
de <0,5 % de colorant.
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SPECIFICATIONS
n.a 12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a

13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a

14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.

1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = capsulorhexis curviligne continu antérieur ; n.a. = non applicable ; nb = nombre

Mo-dele (REF) Nb d’ceillets de fixa-tion | Diametre total ACCC

Cionni Segment 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = Capsulorhexis curviligne continu antérieur ; nb = nombre

USAGE PREVU

Les anneaux capsulaires sont congus pour stabiliser la capsule du cristallin en cas de faiblesse
ou d’absence partielle de la zonule chez les patients subissant une extraction de la cataracte
avec implantation d’une lentille intraoculaire.

UTILISATEUR CIBLE

Les anneaux capsulaires sont utilisés par un chirurgien ophtalmologue ou un ophtalmologue
lors d’une opération de pointe.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION

Les anneaux capsulaires sont utilisés dans des conditions aseptiques, au sein d’un bloc opératoire
ou d’un cabinet médical, a I'aide d’un microscope chirurgical.
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GROUPE CIBLE

Les patients dont les yeux ont atteint un développement complet et dont les zonules sont faibles
ou partiellement absentes et qui subissent une extraction de la cataracte avec implantation
d’une LIO. Les indications associées aux zonules faibles ou partiellement absentes sont énumérées
dans la section « indications ».

Les implants n‘ont pas fait I'objet d’études cliniques chez les femmes enceintes ou allaitantes.
Les ophtalmologues/chirurgiens ophtalmologues qui envisagent I'implantation chez ces patientes
doivent évaluer avec soin le rapport bénéfice-risque avant I'implantation.

INDICATIONS

Les anneaux capsulaires ne sont utilisés que dans le cadre d’une opération de la cataracte avec
LIO et uniquement avec des LIO conformes a la norme internationale Implants ophtalmiques-
Lentilles intraoculaires- (série 1ISO 11979).

Les anneaux capsulaires aident a stabiliser le sac capsulaire dans les cas suivants :
e Forte myopie

Zonulolyse

Pseudo-exfoliation

Faiblesse primaire de la zonule

Zonule défectueuse ou manquante

INDICATIONS SUPPLEMENTAIRES APPLICABLES UNIQUEMENT POUR LES ANNEAUX DE
TENSION CAPSULAIRE

¢ Syndrome de Marchesani

INDICATIONS SUPPLEMENTAIRES APPLICABLES UNIQUEMENT POUR LES ANNEAUX DE
CIONNI

e Faiblesse secondaire de la zonule (syndrome de Marfan par ex.)

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications habituelles d’'une opération de la cataracte s’appliquent ici, ainsi que les

suivantes :

e Patients dont les yeux n‘ont pas encore atteint un développement complet ; I'utilisation
d’implants pour les yeux étant toujours en phase de croissance est contre-indiquée

e Complications préopératoires de la chirurgie de la cataracte (décollement du vitré, saignement)

e Problémes postopératoires attendus suite a la chirurgie de la cataracte

e Microphtalmie ou macrophtalmie sévere

e Partie antérieure plate, par ex. microphtalmie ou certains types de glaucome a angle fermé
chronique ; une chambre antérieure plate

e Uvéite chronique

e Technologie EIC (extraction intracapsulaire de la cataracte)

¢ Maladies ophtalmiques évolutives (rétinopathie diabétique proliférante, glaucome non contrélé)
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Certaines complications opératoires peuvent également entrainer une contre-indication a

I"'utilisation de I'implant, par ex. :

e Rupture de la capsule du cristallin avec ou sans décollement du vitré

e Lésion du sac capsulaire

¢ Saignement prolongé ou autres déficiences visuelles

e Résidus corticaux

e Affections du vitré

¢ Opacification capsulaire postérieure (du moins pour les anneaux capsulaires classiques sans
aréte vive)

e LIO décentrée

* Pression intraoculaire élevée (PIO)

e Décollement de la rétine

e Dépobts surla LIO

e |ritis

e Synéchies postérieures

BENEFICE CLINIQUE PREVU

L'utilisation d’anneaux capsulaires permettra de stabiliser la capsule du cristallin en présence
de zonules faibles ou partiellement absentes chez les patients subissant une extraction de la
cataracte. Cette amélioration de I'état anatomique du sac capsulaire facilite la réussite technique
de la chirurgie de la cataracte et contribue a la stabilisation de la LIO et a 'amélioration de
I'acuité visuelle.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

En fonction de I'étude clinique, des taux de réussite technique de la chirurgie de la cataracte
de 92,7 a 100 % et des taux de centrage de la lentille intraoculaire de 80 a 100 % ont été rapportés
dans la littérature. Le centrage de la LIO a été obtenu dans 94 % et 96,2 % des études cliniques
réalisées par Morcher. Pour plus de détails, voir la section « Résumé des Caractéristiques de
Sécurité et des Performances Cliniques ».

DUREE DE VIE

La durée de vie des anneaux capsulaires est de 10 ans. En I'absence de complications ou d’effets
indésirables, le dispositif peut rester implanté durant toute la vie du patient.

COMPLICATIONS DE L'IMPLANTATION
(SPECIFIQUES ET NON SPECIFIQUES)

e Fermeture de lI'angle
e Rupture de la suture (pour les anneaux capsulaires fixés aux tissus sclérotiques)
e Complications typiques de la chirurgie de |la cataracte, notamment :
- Inflammation de la chambre antérieure (concerne pres de la moitié des patients)
- (Edeme maculaire
- (Edeme cornéen
- Dystrophie cornéenne
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- Blocage pupillaire

- lIridocyclite, hyalite, uvéite

- Précipités sur la lentille intraoculaire

- Décentrement de la lentille intraoculaire

- (Sous-)luxation de la lentille intraoculaire

- Infection, endophtalmie et panophtalmie

- Hyphéma

- Elévation de la pression intraoculaire

- Glaucome

- Gonflement du vitré

- Décollement du vitré

- Décollement de la rétine

- Membrane post-cataracte/membrane secondaire (apres cataracte)/opacification
capsulaire postérieure (PCO)

- Membrane pupillaire inflammatoire

- Atrophie irienne

- Syndrome de contraction capsulaire antérieure

- Syndrome toxique du segment antérieur

- Déchirure et décollement de la membrane de Descemet

- Synéchies antérieures

- Dysphotopsie

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables possibles des anneaux capsulaires sont les suivants :

e Traumatisme de la zonule

e Troubles causés lors du nettoyage cortical

¢ Déplacement possible de la LIO ou du sac capsulaire lors de la découpe de la surface de la
capsule postérieure

AVERTISSEMENTS

¢ Ne pas utiliser I'implant si 'emballage stérilisé est ouvert ou endommagé.

* Ne pas re-stériliser I'implant. Une nouvelle stérilisation peut endommager le matériau et
entrainer une perte de fonctionnalité de I'implant.

* Ne pas réutiliser I'implant. L'implant est destiné a un usage unigue. Une réutilisation risque
d’entrainer une perte d’efficacité et de fonctionnalité de I'implant et/ou une perte de vision.

¢ Rincer I'implant uniguement a l'aide de solutions de rincage stériles, telles que la solution stérile
de Ringer ou la solution stérile BSS® (solution saline équilibrée).

¢ Consulter les documents d’accompagnement et les avertissements avant d’utiliser le dispositif.

e Consulter la notice avant d’utiliser le dispositif.

¢ Les yeux souffrant du syndrome de pseudo-exfoliation capsulaire et présentant une chambre
antérieure plate comportent un risque accru de lésions zonulaires ou d’autres complications
peropératoires.
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¢ Ne pas utiliser un implant endommagé. Retirer immédiatement tout implant ayant été endommagé
durant I'implantation.

* Sile chirurgien envisage un capsulorhexis postérieur (PCCC), I'anneau capsulaire doit étre utilisé
apres le PCCC. Il existe sinon un risque que la tension de I'anneau capsulaire provoque un
déchirement incontrdlé du capsulorhexis.

* Ne pas utiliser I'implant au-dela de la date de péremption.

e Ne pas utiliser I'implant s’il a pu étre contaminé par du matériel non stérile (par exemple, s’il
tombe sur le sol). Eliminer I'implant potentiellement contaminé et utiliser un nouveau produit.

MESURES DE PRECAUTION

QUALIFICATION ET FORMATION DES UTILISATEURS

e Avant de procéder a une implantation, le chirurgien doit lire attentivement toutes les informations
fournies par le fabricant pour la bonne utilisation et insertion de I'implant.

e 'implant doit étre utilisé uniquement par un médecin expérimenté dans le domaine de I'implantation
d’implants intraoculaires, ou sous sa supervision. L'utilisation de ces anneaux capsulaires exige
une connaissance approfondie des principes techniques fondamentaux, des applications cliniques
et des risques liés a ces produits.

REMARQUES RELATIVES A L'UTILISATION DE LASERS

Il convient de pointer le faisceau laser directement sur le point visé derriére I'implant. Un faisceau
laser qui vise I'implant lui-méme peut endommager ce dernier.

STERILISATION ET CONDITIONNEMENT

e 'implant est stérilisé par irradiation gamma.

e 'implant est fourni stérile et sec.

¢ Le contenant primaire est hermétiguement fermé, étanche aux bactéries, et lui-méme emballé
dans une enveloppe transparente, hermétique et étanche aux bactéries (systeme de double
barriere stérile).

e La stérilité est garantie uniguement si I'enveloppe transparente et le contenant primaire ne
sont ni ouverts ni endommagés.

* La date de péremption est imprimée sur la boite pliée et le contenant primaire.

CONDITIONS DE STOCKAGE / CONDITIONS DE TRANSPORT

Stocker a plat a température ambiante de + 15°C a + 25°C.

Transporter a une température de -18°C a + 60°C.

Protéger de la lumiéere directe du soleil et des températures extrémes.
Protéger de I'humidité/de I'eau et stocker dans un environnement sec.
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INFORMATION DU PATIENT

e Le patient doit étre diment informé sur I'implant, en particulier sur les risques potentiels (y
compris les effets indésirables, avertissements, précautions et contre-indications) et sur les
bénéfices de I'implant, avant I'implantation.

e Le chirurgien qui pratiquera I'implantation doit informer le patient de tous les effets indésirables
et risques, en particulier ceux qui n‘ont pas été mentionnés lors de la consultation initiale.

¢ Le patient est tenu de signaler au médecin tout effet indésirable qu’il pourrait observer apres
Iimplantation, en particulier en cas de dysfonctionnement du dispositif ou d’altération de
ses performances.

¢ Le patient doit étre informé gu’aucune condition environnementale spécifique connue n’est
susceptible d’affecter les anneaux capsulaires. Les procédures ou examens médicaux, tels
que traitement laser, imagerie par résonance magnétique (IRM) ou radiographie, n‘ont pas
d’impact négatif sur les performances des anneaux capsulaires et ne comportent aucun risque
pour les anneaux capsulaires.

¢ Le patient doit étre informé des circonstances connues dans lesquelles les anneaux capsulaires
peuvent affecter certains tests de diagnostic, évaluations, traitements thérapeutiques ou autres
procédures, ou interférer avec les équipements utilisés dans le cadre de ces procédures.

e Des informations écrites sur les dispositifs destinés au patient sont disponibles a I'adresse
https://patient-information.morcher.com.

CARTE DE L'IMPLANT

Les détails importants ainsi que I"'une des étiquettes doivent étre joints a la carte de I'implant
fournie. La date de I'implantation doit étre inscrite sur cette carte et I'ceil opéré doit étre coché.
Les instructions de remplissage de la carte de I'implant sont disponibles sur https://ifu.morcher.com.

La carte complétée doit étre remise au patient qui doit la conserver soigneusement afin d’assurer
la tracabilité de I'implant. Elle doit pouvoir étre présentée aux ophtalmologues que le patient consulte.

REMARQUES SUR LA MANIPULATION / U'IMPLANTATION

1. Avant d’ouvrir I'enveloppe transparente, vérifier les détails sur toutes les étiquettes : type,
données spécifiques et date de péremption.

2. Extraire I'implant uniguement a I'aide d’une pince a bouts lisses et le manipuler avec précaution
pour éviter tout dommage.

3. Dans des conditions aseptiques, sortir I'implant comme suit :
- Ouvrir I’'enveloppe transparente aux endroits indiqués et sortir le contenant primaire.
- Retirer avec précaution la fermeture du contenant primaire.
- Sortir prudemment I'implant ; ne pas tirer dessus.

4. Controler I'implant avant utilisation et utiliser uniqguement des implants intacts.

5.Avant I'implantation, il est recommandé de rincer I'implant avec la solution stérile de Ringer
ou la solution stérile BSS®.
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6. Implantation :

- Avant I'implantation, remplir le sac capsulaire avec suffisamment de viscoélastique pour
empécher les capsules antérieure et postérieure de coller I'une a 'autre et faciliter ainsi
I"insertion de I'anneau dans le sac capsulaire.

- Lors de l'utilisation de pinces pour implanter I'anneau capsulaire, faire passer I'anneau par
I"incision et le capsulorhexis dans le sac capsulaire a I'aide d’une pince de maintien.

Lors de l'utilisation d’un injecteur pour implanter 'anneau capsulaire, nous recommandons
I"injecteur Geuder®G-32960. Suivre les instructions d’utilisation du fabricant de 'injecteur
pour éviter les problemes lors de I'implantation et ne pas endommager I'implant. Les anneaux
de tension capsulaires doivent étre introduits complétement dans I'injecteur ; les boucles
de fixation des anneaux de Cionni doivent rester en dehors de la canule de I'injecteur pour
éviter d’endommager I'implant.

- Nous recommandons d’insérer I'anneau avec un angle aigu dans une direction tangentielle
pour éviter la pression radiale de I'ceillet d’entrée sur I'équateur. Les anneaux capsulaires
sont congus de facon a suivre la courbe naturelle du sac capsulaire.

- Sile chirurgien envisage un capsulorhexis postérieur (PCCC), I'anneau capsulaire doit étre
utilisé apres le PCCC. Il existe sinon un risque que la tension de I'anneau capsulaire provoque
un déchirement incontrélé du capsulorhexis.

CHOIX D’UN ANNEAU CAPSULAIRE APPROPRIE

Les anneaux de tension capsulaires sont généralement utilisés dans les cas d’instabilité légere
de la zonule (c’est-a-dire déhiscence de la zonule <4 heures) ; dans les cas de zonulopathie
progressive ou avancée, il convient d’utiliser des anneaux capsulaires pour la fixation sclérale.

Des anneaux capsulaires plus grands peuvent étre utilisés dans des sacs capsulaires plus grands ;
la longueur axiale et le diametre cornéen sont en corrélation avec la taille du sac et peuvent
étre utilisés pour le choix de la taille de I'anneau capsulaire. Cependant, 'utilisation d’'un anneau
plus grand peut étre choisie, car le chevauchement des terminaisons fournit un support
circonférentiel complet, bien qu’il puisse étre plus difficile a insérer.

MOMENT DE L'INSERTION DE LANNEAU CAPSULAIRE

Un anneau capsulaire peut étre inséré a n’importe quel stade de la procédure de traitement de
la cataracte. Nous recommandons d’insérer les anneaux Cionni aprées I'ablation du noyau et de
la corticale.

INSTRUCTIONS RELATIVES A UIMPLANTATION IMMEDIATE D’UNE LENTILLE
INTRAOCULAIRE

Le support de la lentille a boucle ouverte implantée ou I'axe de la LIO doit se trouver a un angle
de 90° par rapport a I'axe de I'anneau capsulaire. Il est avantageux que le support de la lentille
soit positionné derriére I'anneau dans le cul-de-sac conjonctival du sac capsulaire. Pour ce faire, il
est possible d’exercer une légere pression sur la lentille au niveau de I"haptique ou sur le support
lui-méme.
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INSTRUCTIONS COMPLEMENTAIRES RELATIVES A LANNEAU DE CIONNI
La taille de la découpe antérieure dépend de I'implant utilisé.

Lors de l'insertion d’un anneau de Cionni, veiller a ce que la boucle de fixation (I'extrémité
courbée de I'anneau) avec I'ceillet soit située en dehors du sac capsulaire.

Placer les ceillets de fixation de I'anneau de Cionni au niveau de la Iésion zonulaire.

Une fois I'anneau de Cionni correctement positionné, le suturer a la sclere a I'aide de I'ceillet
de fixation. Utiliser une suture Prolene 9-0 a deux aiguilles pour fixer I'implant.

RETRAIT DE 'ANNEAU

anneau capsulaire peut rester dans 'ceil toute la vie. Cependant, il est parfois difficile d’'implanter
I'anneau de maniére satisfaisante dans le sac dés le premier essai et il peut étre nécessaire

de le retirer. S’il s'avére nécessaire de retirer I'anneau capsulaire, il est recommandé d’utiliser
un crochet pour soulever une extrémité de I'anneau hors du capsulorhexis. Il faut ensuite
recomposer I'anneau pour le sortir du sac. Dans certaines situations, il peut étre souhaitable de
couper I'anneau en deux morceaux a l'aide de ciseaux de Vannas et de recomposer chaque
morceau séparément hors du sac. Une autre option consiste a utiliser un injecteur d’anneau de
tension capsulaire pour retirer 'anneau en un seul morceau par la phacoémulsification initiale.

Remarque : lors du retrait de I'lanneau, les sutures doivent également étre coupées et retirées.

UTILISATION AVEC D’AUTRES DISPOSITIFS ET / OU EQUIPEMENTS
D’USAGE GENERAL

Les anneaux capsulaires doivent étre utilisés avec des LIO conformes a la norme internationale
Implants ophtalmiques- Lentilles intraoculaires- (série ISO 11979).

Aucune restriction connue ne s’applique quant a l'association de I'anneau capsulaire avec des
dispositifs viscochirurgicaux ophtalmiques (DVO, viscoélastiques), des solutions de rincage
physiologiques intraoculaires ou des équipements/instruments chirurgicaux généraux. Lors de
I"'utilisation d’un injecteur pour implanter 'anneau capsulaire, nous recommandons l'injecteur
G-32960 fabriqué par Geuder® AG, Heidelberg, Allemagne.

Pour la fixation sclérale des anneaux de Cionni et des segments d’anneaux, il convient d’utiliser
des sutures Prolene 9-0 a deux aiguilles, qui se sont avérées satisfaisantes en matiere de
stabilité a long terme.

MISE AU REBUT

¢ 'emballage et son contenu doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
locales en vigueur.

e Aucune disposition spéciale de mise au rebut ne s’applique aux produits non contaminés.

e Un dispositif/emballage contaminé doit étre manipulé et mis au rebut conformément aux
dispositions de I'’établissement clinique concerné.
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EXCLUSION DE RESPONSABILITE

Morcher GmbH et ses distributeurs ne peuvent étre tenus responsables des procédures, méthodes
ou techniques chirurgicales utilisées par le chirurgien, ni du choix de I'implant pour un ceil. Cela
releve de la responsabilité exclusive du chirurgien.

RECLAMATIONS

Les réclamations doivent étre adressées a

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Allemagne

Téléphone  +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80
E-mail complaints@morcher.com

ou a votre distributeur.

SIGNALEMENT DE REACTIONS INDESIRABLES

Tout incident grave en rapport avec le dispositif doit étre signalé a :

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Allemagne

Téléphone  +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80
E-mail complaints@morcher.com

et & l'autorité compétente de I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Veuillez également informer votre distributeur si besoin.

RETOUR D’UN DISPOSITIF ENDOMMAGE / NON STERILE

Si un implant est retourné, le numéro de série, le numéro de lot et le motif du retour doivent
étre indigués. L'emballage contenant le produit retourné doit étre adapté a I'état de I'implant
et doit comporter une mention d’avertissement en cas de contamination.
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RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES

Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques (RCSPC) visé a
I'article 32 du réglement (UE) relatif aux dispositifs médicaux 2017 /745 est lié au numéro
UDI-DI de base 4048509CR0O1VM et est disponible a I'adresse https://ifu.morcher.com ou dans
la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) a l'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (dés que cette fonctionnalité EUDAMED sera disponible).
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ABREVIATIONS ET SYMBOLES FIGURANT SUR 'EMBALLAGE

ABREVIATION / SYMBOLE | DESCRIPTION

IOL Lentille intraoculaire

CTR Anneau de tension capsulaire

PC Chambre postérieure

AC Chambre antérieure

ACCC Capsulorhexis curviligne continu antérieur
PCCC Capsulorhexis curviligne continu postérieur
ICCE Extraction intra-capsulaire de la cataracte
ECCE Extraction extra-capsulaire de la cataracte
PCO Opacification capsulaire postérieure

D Dioptrie dans I’lhumeur aqueuse

@B Diameétre du corps

@7 Diametre total

@0 Diamétre de I'optique

0] Diamétre interne

R Rayon

Th Vue coté haptique

A-CON Constante A

AC DEPTH/ACD Profondeur de la chambre antérieure
PMMA Polyméthacrylate de méthyle

PEMA Polyméthacrylate d’éthyle

uv Ultraviolet

HEV Lumiére a haute énergie visible

C-F-M Méthode de forgeage par compression
cQ Qualité clinigue

BSS® Solution saline équilibrée

SN Numéro de série
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BR

VIATION / SYMBOLE | DESCRIPTION

Identification unique des dispositifs médicaux

Code article international

)
!
=

Dispositif médical
Référence

Code de lot

-
HiHE
-

Date limite d’utilisation : année — mois

Yl v

Date limite d’utilisation : année — mois
Fabricant
Pays et date de fabrication

Importateur

N EE

Distributeur

g
i

XXX Marguage CE avec numéro a 4 chiffres de l'organisme notifié
Stérilisation par irradiation
Stérilisation par vapeur

Systeme de double barriere stérile

] ]
- || =
00§
m | | m
—| =]

Systeme de barriere stérile unique

T
(0)
<

Kilogray
Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser

Consulter la notice

o in ®

Consulter la notice électronique
fu.morcher.com

Prudence, consulter les documents d’accompagnement

X >

Tenir au sec

.\\./,_
N

Tenir a I'abri de la lumiére directe du soleil

Limite de température

(Les limites de température inférieure et supérieure applicables au
stockage sont indiquées sur I'emballage du dispositif.

Les limites de température inférieure et supérieure applicables au
transport sont indiquées sur I'emballage extérieur utilisé pour le
transport.)

.
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Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

ABREVIATION / SYMBOLE | DESCRIPTION

1t Coté haut

®® Emballage recyclable

I@ Date d’implantation

,ﬁ' Centre de soins de santé ou médecin
Site d’information pour patients

|i|? Identification du patient
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MODELI

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

1ZJAVA O ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Imajte na umu: Nisu svi modeli dostupni u svim zemljama i od svih distributera.

OPIS PROIZVODA

Kapsularni prstenovi, u nastavku nazvani i implantat, sterilni su neopticki medicinski proizvodi
namijenjeni stabilizaciji kapsularne vredice u pacijenata podvrgnutih ekstrakciji katarakte.
Kapsularni prstenovi izradeni su iz jednog komada prozirnog ili plavog polimetilmetakrilata (PMMA).
Dostupni su s raznim promjerima i raznih oblika kako bi se osiguralo optimalno fiksiranje
implantata u oku (normalno ili miopsko oko).

Kapsularni su prstenovi dostupni u raznim oblicima:
e kapsularni tenzijski prstenovi (CTR)

e Cionnijevi prstenovi za skleralnu fiksaciju

¢ Cionnijevi segmenti za skleralnu fiksaciju

MATERIJALI PROIZVODA

Prozirni kapsularni prstenovi sastoje se od >99 % PMMA i <0,5 % sredstva za upijanje UV zraka. Plavi
kapsularni prstenovi sastoje se od >99 % PMMA, < 0,5 % sredstva za upijanje UV zraka i <0,5 % bojila.
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SPECIFIKACIJE
12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.

14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.

1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = prednja kontinuirana kruzna kapsuloreksa; n.a. = nije primjenjivo; br. = broj

Model (REF) Br. otvora za fiksiranje | Ukupan promjer ACCC

Cionni Segment 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = prednja kontinuirana kruzna kapsuloreksa; br. = broj

NAMIJENSKA UPORABA

Kapsularni prstenovi namijenjeni su za stabilizaciju kapsule kristalne lece ako su kod pacijenata
koji se podvrgavaju ekstrakciji katarakte s implantacijom intraokularne lec¢e zonule labave ili
djelomi¢no nedostaju.

PREDVIDENI KORISNIK

Kapsularne prstenove upotrebljava oftalmoloski kirurg ili oftalmolog tijekom najsuvremenije operacije.

OKRUZENJE UPORABE

Kapsularni prstenovi upotrebljavaju se u asepti¢nim uvjetima u operacijskoj sali ili lije¢nickoj
ordinaciji uz primjenu kirurskog mikroskopa.
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CILJNA SKUPINA

Pacijenti s potpuno razvijenim o¢ima i labavim ili djelomi¢no nepostojec¢im zonulama koji se
podvrgavaju ekstrakciji katarakte s implantacijom IOL-a. Indikacije povezane s labavim ili djelomi¢no
nepostojec¢im zonulama navedene su na popisu u odlomku ,Indikacije”.

Implantati nisu klinicki ispitani na trudnicama ni dojiljama. Oftalmolozi/oftalmoloski kirurzi koji
razmatraju implantaciju leé¢a u takvih pacijenata moraju prije implantacije pomno procijeniti odnos
rizika i dobrobiti.

INDIKACIJE

Kapsularni prstenovi upotrebljavaju se samo u kombinaciji s operacijom katarakte s IOL-om i
samo u kombinaciji s IOL-om u skladu s medunarodnom normom Oftalmoloski implantati —
Intraokularne le¢e — (niz ISO 11979).

Kapsularni prstenovi pomazu stabilizaciji kapsularne vrecice u sljedec¢im slucajevima
¢ visoka miopija

e zonuloliza

¢ pseudoeksfolijacija

e primarna zonularna labavost

e oStecenje ili nedostatak zonule

DODATNE INDIKACIJE SAMO ZA KAPSULARNE TENZIJSKE PRSTENOVE
¢ Marchesanijev sindrom

DODATNE INDIKACIJE SAMO ZA CIONNIJEVE PRSTENOVE
e sekundarna zonularna labavost (npr. Marfanov sindrom)

KONTRAINDIKACUE

Ovdje uz uobicajene kontraindikacije za operaciju katarakte vrijedi i sljedece:

¢ pacijenti ¢ije oli nisu potpuno razvijene, tj. implantati su kontraindicirani kod ociju koje su
jos u fazi razvoja

e preoperativne komplikacije operacije katarakte (prolaps staklovine, krvarenje)

e ocCekivani postoperativni problemi uzrokovani operacijom katarakte

e ozbiljna mikroftalmija ili makroftalmija

e ravan prednji segment, npr. mikroftalmija ili odredene vrste kroni¢nog glaukoma zatvorenog
kuta; ravna prednja o¢na sobica

e kronic¢ni uveitis

e tehnologija ICCE-a (intrakapsularna ekstrakcija katarakte)

e progresivne bolesti oka (proliferacijska dijabeti¢ka retinopatija, nekontrolirani glaukom)
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Odredene operativne komplikacije takoder mogu biti kontraindikacije za uporabu implantata, npr.:
e ruptura kapsule o¢ne lec¢e s prolapsom staklovine ili bez njega

e oStecenje kapsularne vredice

e dugotrajno krvarenje ili drugi poremecaji vida

e kortikalni ostatci

e problemi sa staklovinom

e zamucenje straznje kapsule (barem kod konvencionalnih kapsularnih prstenova bez ostroga ruba)
e decentrirani IOL

e poviSeni intraokularni tlak (10P)

¢ ablacija mreznice

¢ naslage na IOL-u

e jritis

e straZnje sinehije

OCEKIVANA KLINICKA KORIST

Uporabom kapsularnih prstenova postici ¢e se korist stabilizirane kapsule kristalne le¢e u ako su
prisutne labave zonule ili ako one djelomi¢no nedostaju u pacijenata koji se podvrgavaju ekstrakciji
katarakte. To poboljSano anatomsko stanje kapsularne vrecice olakSava tehnicki uspjeh operacije
katarakte i doprinosi stabilizaciji I0L-a i poboljSanju osStrine vida.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

Ovisno o klinickom ispitivanju u literaturi su zabiljezene stope tehni¢kog uspjeha operacije katarakte
92,7 — 100 % i stope centriranosti I0OL-a od 80 — 100 %. Centriranost I0L-a postignuta je u 94 % i
96,2 % u klinickim ispitivanjima koje je proveo Morcher. Za pojedinosti vidi odlomak , Sazetak
sigurnosti i klinickih performansi”.

ZIVOTNI VIJEK

Zivotni vijek kapsularnih prstenova iznosi 10 godina. Ako nema nikakvih komplikacija ili nuspojava,
proizvod moZe dozZivotno ostati u pacijentu.

KOMPLIKACIJE IMPLANTACIJE (SPECIFICNE | NESPECIFICNE)

e zatvorenost kuta
e pucanje Savova (za kapsularne prstenove fiksirane uz skleru)
¢ tipi¢ne komplikacije operacije katarakte ukljucujuci sljedece
- upala prednje ocne sobice (koja se javlja u gotovo polovice pacijenata)
- edem makule
- edem roZnice
- distrofija roznice
- zjenicni blok
- iridociklitis, vitritis, uveitis
- naslage na intraokularnoj le¢i
- decentriranost intraokularne le¢e
- (sub)luksacija intraokularne lece
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- infekcija, endoftalmitis i panoftalmitis

- hifema

- poviSen intraokularni tlak

- glaukom

- ispupcenost staklovine

- ablacija staklovine

- ablacija mreZnice

- postkataraktna membrana/sekundarna membrana (nakon katarakte)/zamucdenje straznje
kapsule (PCO)

- upalna zjeni¢na membrana

- atrofija Sarenice

- sindrom kontrakcije prednje kapsule

- sindrom prednjeg toksi¢nog segmenta

- kidanje i odvajanje Descemetove membrane

- prednja sinehija

- disfotopsija

NUSPOJAVE

Moguce su sljedece nuspojave kapsularnih prstenova:

e zonularna trauma

¢ oStecenja nastala tijekom uklanjanja kortikalnog materijala

e moguca dislokacija IOL-a ili kapsularne vrecice u slucaju puknuca straznje povrsine kapsule

UPOZORENIJA

¢ Nemojte upotrebljavati implantat ako je sterilno pakiranje otvoreno ili oSte¢eno.

* Nemojte ponovno sterilizirati implantat. Ponovna sterilizacija moZe izazvati oSte¢enje materijala
i gubitak funkcionalnosti implantata.

* Nemojte ponovno upotrebljavati implantat. Namijenjen je za jednokratnu uporabu. Ponovna
uporaba moze smanjiti ucinkovitost ili funkcionalnost implantata i/ili gubitak vida.

¢ Implantat ispirite samo sterilnim otopinama za ispiranje kao sto je sterilna Ringerova otopina
ili sterilni BSS® (balansirana otopina soli).

¢ Prije uporabe proizvoda proucite popratnu dokumentaciju i upozorenja.

¢ Prije uporabe proizvoda proucite upute za uporabu.

¢ Kod ociju sa sindromom pseudoeksfolijacije i ravnom prednjom o¢nom sobicom prisutan je velik
rizik od oStecenja zonule ili drugih intraoperativnih komplikacija.

* Nemojte upotrebljavati ostec¢eni implantat. Implantat koji je oStecen tijekom implantacije ne
smije ostati u oku.

¢ Ako kirurg planira straznju kapsuloreksu (PCCC), kapsularni prsten mora se upotrijebiti nakon
PCCC-a. U suprotnom postoji rizik da ¢e tenzija kapsularnog prstena uzrokovati nekontroliranu
laceraciju kapsulorekse.

* Ne upotrebljavajte implantat po isteku roka uporabe.

* Nemojte upotrebljavati implantat ako je bio kontaminiran nesterilnim materijalom (npr. ako
padne na pod). Zbrinite svaki potencijalno kontaminirani implantat i upotrijebite novi proizvod.
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MIJERE OPREZA

KVALIFIKACIJA | TRENING ZA KORISNIKE

¢ Kirurg koji obavlja operaciju trebao bi prije implantacije pomno procitati sav informativni materijal
koji na raspolaganje stavlja proizvodac za ispravnu uporabu i postavljanje implantata.

¢ Implantat smije upotrebljavati samo lijecnik s iskustvom u implantaciji intraokularnih le¢a ili
se to smije obavljati pod njegovim nadzorom. Za uporabu kapsularnih prstenova potrebno je
detaljno poznavati osnovna tehnicka nacela, klinicke primjene i rizike proizvoda.

NAPOMENA ZA UPORABU LASERA

Lasersku zraku valja usmjeriti izravno na ciljnu toc¢ku iza implantata. Ako se laserska zraka usmjeri
na implantat, moZe ga ostetiti.

STERILIZACIJA | PAKIRANIJE

e Implantat je steriliziran gama zracenjem.

Implantat se isporucuje suh i sterilan.

Primarna je ambalaZa hermeticki zatvorena, nepropusna za mikroorganizme i zapakirana

u hermeticki zatvorenu prozirnu vrecicu koja je takoder nepropusna za mikroorganizme
(sustav dvostruke sterilne barijere).

Sterilnost je zajamc¢ena samo ako ni prozirna vredica ni primarna ambalaza nisu otvarane ni oStecene.
Rok uporabe otisnut je na sloZivoj kutiji i primarnoj ambalazi.

UVJETI SKLADISTENJA / UVJETI TRANSPORTA

 Cuvajte na konstantnoj temperaturi prostorije izmedu + 15°C i + 25 °C.
e Transportirajte na - 18°C do + 60°C.

e Zastitite od izravnog sunceva svjetla i ekstremnih temperatura.

e Zastitite od vlage/vode i ¢uvajte na suhom mjestu.

INFORMACUE ZA PACIJENTA

e Svakog bi pacijenta prije implantacije trebalo potpuno informirati o implantatu, a posebno o
potencijalnim rizicima (ukljucujudi sve potencijalne neZeljene nuspojave, upozorenja, mjere
opreza i kontraindikacije) i koristima.

e Kirurg koji obavlja implantaciju duZan je pacijenta obavijestiti o svim nuspojavama i rizicima,
a posebno o onima koji nisu bili spomenuti na pocetnim konzultacijama.

e Pacijenta valja uputiti da lije¢nika obavijesti o svim nuspojavama koje mozda uoci nakon
implantacije, a posebno u slucaju neispravnosti proizvoda ili promjena njegova ucinka.

¢ Pacijenta valja informirati o tome da ne postoje specifi¢ni uvjeti okoline za koje je poznato
da mogu utjecati na kapsularne prstenove. Medicinski postupci ili pregledi kao $to su
lasersko lije¢enje, magnetska rezonancija (MR) ili rendgen ne utjecu negativno na ucinak
kapsularnih prstenova i ne predstavljaju nikakvu opasnost za kapsularne prstenove.
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¢ Pacijenta valja informirati o tome da ne postoje okolnosti u kojima kapsularni prstenovi ometaju
odredene dijagnosticke testove, evaluacije ili terapijska lije¢enja ili druge postupke ili opremu
koja se upotrebljava u tim postupcima.

¢ Pisane informacije o proizvodima namijenjenima pacijentu dostupne su na
https://patient-information.morcher.com.

KARTICA IMPLANTATA

Na priloZenu karticu implantata valja zabiljeZiti relevantne pojedinosti i zalijepiti jednu naljepnicu.
Na tu karticu valja zapisati datum operacije i prekrizZiti operirano oko. Upute za ispunjavanje
kartice implantata dostupne su na https://ifu.morcher.com.

Ispunjenu karticu valja predati pacijentu koji ju je duZan Cuvati kako bi se osiguralo utvrdivanje
podrijetla implantata. Karticu valja pokazati svakom oftalmologu kojem se pacijent obrati.

NAPOMENE O RUKOVANJU / IMPLANTACUI

1. Prije otvaranja prozirne vrecice na svim naljepnicama provjerite tip, specificne pojedinosti i
rok uporabe.

2. Implantat hvatajte samo forcepsom tupih vrhova. Oprezno rukujte implantatom kako biste
izbjegli ostecenja.

3. U asepti¢nim uvjetima implantat izvadite na sljedeci nacin:

- Otvorite prozirnu vrecicu na oznacenim mjestima i uklonite primarnu ambalazu.

- Oprezno uklonite zastitu s primarne ambalaze.

- Oprezno izvadite implantat. Nemojte ga povlaciti.

4. Prije uporabe provjerite implantat. Upotrijebite samo neoSteceni implantat.

5.Preporucuje se da implantat prije implantacije isperete sterilnom Ringerovom otopinom ili
sterilnom otopinom BSS®.

6. Implantacija:

- Prije implantacije kapsularnu vrecicu napunite s dovoljno viskoelastika kako biste sprijecili
da se prednja i straznja kapsula zalijepe jedna za drugu i tako olak$ajte umetanje prstena
u kapsularnu vrecicu.

- Ako upotrebljavate forceps za implantaciju kapsularnog prstena, prsten kroz inciziju i kapsuloreksu
uvedite u kapsularnu vrecicu koju pridrzava forceps.

Ako upotrebljavate injektor za implantaciju kapsularnog prstena, preporucujemo injektor
Geuder® G-32960. Slijedite upute za uporabu proizvodaca injektora kako biste izbjegli
probleme tijekom implantacije i oSte¢enje implantata. Kapsularne tenzijske prstenove valja
potpuno uvudi u injektor. Petlje za fiksiranje Cionnijevih prstenova moraju ostati izvan kanile
injektora kako bi se sprijecilo ostecenje implantata.

- Preporucujemo da prsten umetnete sa Siljastim kutom u tangencijalnom smjeru kako bi se
izbjegao radijalni tlak vodeceg otvora na ekvator. Kapsularni su prstenovi konstruirani tako
da prate prirodnu zakrivljenost kapsularne vredice.

- Ako kirurg planira straznju kapsuloreksu (PCCC), kapsularni prsten mora se upotrijebiti
nakon PCCC-a. U suprotnom postoji rizik da ¢e tenzija kapsularnog prstena uzrokovati
nekontroliranu laceraciju kapsulorekse.
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ODABIR PRAVOG KAPSULARNOG PRSTENA

CTR se obi¢no upotrebljavaju u slu¢ajevima blage zonularne labavosti (npr. dehiscencija zonule <4 sati).
U slucaju progresivne ili uznapredovale zonulopatije treba upotrijebiti kapsularne prstenove za
skleralnu fiksaciju.

Veci kapsularni prstenovi mogu se upotrebljavati u veéim kapsularnim vrecicama. Aksijalna duljina
i promjer povezani su s velicinom vrecice i mogu se upotrebljavati za odabir veli¢ine kapsularnog
prstena. No moguce je odabrati uporabu veceg prstena jer preklapanje krajeva omogucéuje kompletno
oslanjanje Citavim obodom iako je moZda izazovnije za umetanje.

TRENUTAK UMETANJA KAPSULARNOG PRSTENA

Kapsularni prsten moze se umetnuti u bilo kojoj fazi postupka vezanog uz kataraktu. Preporucujemo
da se Cionnijevi prstenovi umecu nakon uklanjanja nukleusa i korteksa.

UPUTE ZA IMEDIJATNU IMPLANTACIJU INTRAOKULARNE LECE

Podlogu implantirane otvorene leéne petlje ili osi IOL-a valja postaviti pod kutom od 90° u odnosu
na os kapsularnog prstena. Prednost je ako se podloga le¢e pozicionira straga u odnosu na
prsten, u forniks kapsularne vrecice. To se moZe postiéi primjenom pritiska na le¢u u podrucju
haptika ili na samu podlogu.

DODATNE UPUTE ZA CIONNIJEV PRSTEN
Velicina prednjeg otvora ovisi o upotrijebljenom implantatu.

Tijekom postavljanja Cionnijeva prstena pazite da se vodeca petlja za fiksaciju (zakrivljeni kraj
prstena) s malim otvorom nalazi izvan kapsularne vrecice.

Male otvore za fiksaciju na Cionnijevu prstenu pozicionirajte na polozaj defekta zonule.

Kada se Cionnijev prsten nade u ispravnom poloZaju, valja ga zasiti za skleru uz uporabu malog
otvora za fiksaciju. Za fiksiranje implantata valja upotrijebiti 9-0 prolenski Sav koncem s dvije igle
(engl. double-armed suture).

UKLANJANJE PRSTENA

Kapsularni prsten moze ostati u oku dozivotno. No ponekad je tesko u prvom pokusaju zadovoljavajuce
implantirati prsten u vredicu pa ¢e mozda biti potrebno uklanjanje. Ako je potrebno ukloniti
prsten iz vrecice u bilo kojem trenutku, preporucuje se da upotrijebite kuku kako biste jedan kraj
prstena podignuli izvan kapsulorekse. Zatim izvadite prsten iz vreéice. U nekim situacijama moze
biti pozeljno Vannas Skarama izrezati prsten u dva komada i svaki komad zasebno izvaditi iz vredice.
Druga je opcija upotrijebiti injektor za CTR kako biste CTR izvukli u jednom komadu kroz
pocetnu inciziju u¢injenu metodom Phaco.

Napomena: Dok uklanjate prsten, i Savove valja izrezati i ukloniti.
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UPORABA S DRUGIM PROIZVODIMA I/ ILI OPREMA ZA OPCE
NAMIENE

Kapsularni prstenovi upotrebljavaju se u kombinaciji s IOL-ima u skladu s medunarodnom normom
Oftalmoloski implantati-- Intraokularne le¢e — (niz ISO 11979).

Nema poznatih ogranicenja za kombiniranje kapsularnih prstenova s oftalmoloskim viskoznokirurskim
sredstvima (OVD, viskoelastici), intraokularnim fizioloskim otopinama za ispiranje ili standardnom
kirurSkom opremom/instrumentima. Ako za implantiranje kapsularnog prstena upotrebljavate
injektor, preporucujemo injektor G-32960 proizvodaca Geuder® AG, Heidelberg, Njemacka.

Za skleralnu fiksaciju Cionnijevih prstenova upotrebljavajte 9-0 prolenske Savove koncem s dvije
igle (engl. double-armed suture) jer su se pokazali dugorocno stabilnima.

ZBRINJAVANIE

e AmbalaZu i njezin sadrZaj valja zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.
* Ne postoje posebne odredbe o zbrinjavanju koje se odnose na proizvode koji nisu kontaminirani.
¢ S kontaminiranim proizvodima/ambalazom valja postupati u skladu s odredbama doti¢ne klinike.

ISKLJUCENJE ODGOVORNOSTI

Morcher GmbH i njegovi distributeri ne mogu snositi odgovornost za postupke, metode ili kirurske
tehnike koje kirurg primjenjuje ni za odabir implantata za bilo koje oko. Za to je odgovoran
iskljucivo kirurg.

PRIGOVORI

Prigovore valja poslati na

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Njemacka

Telefon +49(0)711/95 320 -0
Telefaks +49(0)711/95 320 - 80

E-adresa complaints@morcher.com

ili vaSem distributeru.
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PRIJAVA NUSPOJAVA

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se pojavio u vezi s proizvodom valja prijaviti drustvu

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Njemacka

Telefon +49(0)711/95320-0
Faks +49(0)711/95 320 - 80
E-adresa complaints@morcher.com

i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent. Ako je potrebno, obavijestite
i svojeg distributera.

POVRAT OSTECENA / NESTERILNA PROIZVODA

U slucaju povrata implantata valja navesti serijski broj, oznaku serije i razlog povrata. Ambalaza
u kojoj se nalazi vrac¢eni proizvod mora biti u skladu sa stanjem implantata i, ako je to potrebno,
biti oznacena upozorenjem na kontaminirani materijal.

SAZETAK SIGURNOSTI | KLINICKIH PERFORMANSI

Sazetak sigurnosti i klinickih performansi (SSCP) iz ¢lanka 32. Uredbe o medicinskim proizvodima
(EU) 2017 /745 povezan je s osnovnim UDI-DI brojem 4048509CR0O1VM i dostupan je na
https://ifu.morcher.com ili u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (ako je dostupna ta funkcija EUDAMED-a).
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KRATICE | SIMBOLI NA AMBALAZI

IOL
CTR
PC

AC
ACCC
PCCC
ICCE
ECCE
PCO

D
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@1

@0

]

R

Th
A-CON
AC DEPTH/ACD
PMMA
PEMA
uv
HEV
C-F-M
cQ
BSS®

SN

Intraokularna lec¢a

Kapsularni tenzijski prsten

Straznja o€na sobica

Prednja ocna sobica

Prednja kontinuirana kruzna kapsuloreksa
Straznja kontinuirana kruzna kapsuloreksa
Intrakapsularna ekstrakcija katarakte
Ekstrakapsularna ekstrakcija katarakte
Zamucenje straznje kapsule

Dioptrija u o¢noj vodici

Promijer tijela

Ukupan promjer

Promjer optike

Unutarnji promjer

Polumjer

Bocni pogled na haptik

A-konstanta

Dubina prednje ocne sobice
Polimetilmetakrilat

Polietilmetakrilat

Ultraljubicasto

Visokoenergetska vidljiva svjetlost
Metoda oblikovanja preSanjem
Klinicka kvaliteta

Balansirana otopina soli

Serijski broj
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KRATICA / SIMBOL
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Jedinstvena identifikacija uredaja

Globalni broj trgovacke jedinice
Medicinski proizvod

Kataloski broj

Oznaka serije

Upotrijebiti do: godina- mjesec
Upotrijebiti do: godina- mjesec
Proizvodac

Zemlja i datum proizvodnje
Uvoznik

Distributer

Oznaka CE s cetveroznamenkastim identifikacijskim brojem
prijavljenog tijela

Sterilizirano zracenjem

Sterilizirano parom

Sustav dvostruke sterilne barijere
Sustav jednostruke sterilne barijere
Kilogrej

Nemojte ponovno upotrijebiti.
Nemojte ponovno sterilizirati.

Proucite upute za uporabu.
Proucite elektronic¢ke upute za uporabu

Oprez, proucite popratnu dokumentaciju.
Cuvajte na suhom.

Drzite podalje od sunceva svjetla.

Grani¢na temperatura

(Primjenjive donje i gornje granicne temperature za skladistenje
navedene su na ambalaZi proizvoda.

Primjenjive donje i gornje grani¢ne temperature za skladistenje
navedene su na vanjskoj ambalaZi proizvoda koja se upotrebljava
za transport.)
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Ne upotrebljavajte ako je ambalaza osteéena.

ff Ova strana prema gore
®

@ AmbalaZza se moze reciklirati.

I@ Datum implantacije

ot ANl (198~ S22

¥ Zdravstvena ustanova ili lije¢nik
MreZna stranica s informacijama za pacijenta
W? Identifikacija pacijenta
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MODELLEK

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

FELELOSSEGI NYILATKOZAT

Kérjiik, vegye figyelembe: Nem 4ll rendelkezésre az 6sszes modell minden orszdgban és
minden forgalmazonal.

TERMEKLEIRAS

A kapszularis gy(ird (a tovabbiakban: implantdtum) steril, nem optikai orvostechnikai eszkozként
szolgal, amit szUrkehalyog-extrakcidnak aldvetett pacienseknél hasznalnak a tokzsak stabilizaldsahoz.

A kapszularis gy(r(ik egy darab atlatszo vagy kék polimetil-metakrildat (PMMA) anyagbdl készilnek.
Kilonboz6 atmérdkkel és formaban kaphatdak az implantatum optimalis rogzitéséhez a szemben
(normal vagy rovidlaté szem).

A kapszuldris gy(rik kilonb6z6 mddositasokkal is elérhetéek:
e Tokfeszit6 gydr( (CTR)

e Cionni-gy(rU szklerdlis rogzitéshez

e Cionni-szegmens szkleralis rogzitéshez

ESZKOZOK ANYAGA

Az atlatszé kapszuldris gylird anyaga > 99 % PMMA és < 0,5 % UV-abszorber. A kék kapszularis
gylr@ anyaga >99 % PMMA, <0,5 % UV-abszorber és 0,5 % szinez6anyag.
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SPECIFIKACIOK
Modell (REF) Megjegyzesek Arog2|tohurkok szama

12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.
14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = anterior folytonos gérbe vonalu capsulorhexis; n.a. = nem alkalmazando

Modell (REF) Megjegyzések A rog2|tohurkok szama | Teljes atmérd ACCC

Cionni Segment 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = anterior folytonos gérbe vonalu capsulorhexis

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A kapszularis gy(rd a lencsetok stabilizalasara szolgal az intraokuldris lencseimplantatummal végzett
szUrkehalyog-extrakciénak aldvetett pacienseknél, gyenge vagy részben hidnyos zonuldk esetén.

CELZOTT FELHASZNALO

A kapszularis gy(rlket szemsebész vagy szemészorvos hasznalhatja a korszer(i m(téti beavatkozasok
soran.

FELHASZNALASI KORNYEZET

A kapszularis gydrik aszeptikus feltételek mellett a mdtében vagy az orvosi rendel6ben hasznalhatoak,
sebészeti mikroszkdp segitségével.
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CELCSOPORT

Teljesen kifejlett szemmel és gyenge vagy hianyos zonuldkkal rendelkezd, I0L-implantatummal
végzett szlrkehalyog-extrakcidnak aldvetett paciensek. A gyenge vagy hidnyos zonuldkkal kapcsolatos
javallatok listdja a ,Javallatok” cimd részben taldlhato.

Az implantatumokat nem vetették ala klinikai vizsgdlatnak varandds és szoptatd anyak esetében.
A szemészorvosoknak/szemsebészeknek, akik ilyen pacienseknél tervezik a belltetést, gondosan
ki kell értékelnitk az elénydk-kockazatok aranyat a beavatkozas el6tt.

JAVALLATOK

A kapszularis gydrUket kizarélag IOL-lel végzett szlirkehdlyog-m(itét soran, a Szemészeti implantatumok
— Bedltethet6 lencsék (ISO 11979 sorozat) megnevezés(i nemzetkozi szabvanynak megfelel§ 1OL
esetén hasznaljak.

A kapszuldris gy(ird segit stabilizalni a tokzsakot az aldbbiak fennalldsa esetén:
¢ nagyfokd myopia

e zonulolizis

¢ pszeudoexfolidcio

e elsédleges zonulagyengeség

e sérllt vagy hianyzo zonula

TOVABBI JAVALLATOK, KIZAROLAG A TOKFESZIiTO GYURUKRE VONATKOZOAN
e Marchesani-szindroma

TOVABBI JAVALLATOK, KIZAROLAG A CIONNI-GYURUKRE VONATKOZOAN
e Masodlagos zonulagyengeség (pl. Marfan-szindroma)

ELLENJAVALLATOK

A szlrkehdlyog-m(itét hagyomanyos ellenjavallatai érvényesek, a kdvetkez8 esetek mellett:

e olyan paciens, akinek a szeme nem fejl6do6tt ki teljesen, azaz az implantatumok hasznalata
ellenjavallt fejlédésben [évé szem esetén

e a szlrkehdlyog-m(itét el6tti komplikdcio (Uvegtest prolapsus, vérzés)

e a szlrkehdlyog-m(itét altal okozott varhatd m(itét utani problémak

e sulyos mikroftalmia vagy makroftalmia

e lapos ellilsé rész, pl. mikroftalmia vagy bizonyos kronikus zart zugu glaukéma; lapos elllsé csarnok

e kronikus uveitis

e |CCE (intrakapszuldris szlrkehalyog-extrakcid) technolégia

e progressziv szembetegségek (proliferativ diabéteszes retinopatia, kezeletlen glaukéma)
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Bizonyos mUtéti komplikdcidk is indokolhatjdk az implantdtum haszndlataval szembeni
ellenjavallatot, pl.:

¢ alencsetok szakaddsa Uvegtest prolapsus mellett vagy anélkul

e a tokzsak sérilése

e elhlzdédo vérzés vagy egyéb [atdsromlas

e kortikalis maradvanyok

e az Uvegtest problémai

¢ atok posterior elhomalyosodasa (legalabb a hagyomanyos, éles szélek nélkuli kapszularis gydriknél)
¢ az |IOL decentralizdlédasa

e fokozott intraokuldris nyomas (IOP)

e retinalevadlas

e maradvanyok az IOL-en

e jritis

e posterior synechidk

CELZOTT KLINIKAI EREDMENY

A kapszularis gylrd haszndalata révén a lencsetok stabilizalédik gyenge vagy részben hianyos
zonuldk esetén a szlirkehalyog-extrakcidnak aldvetett pacienseknél. A tokzsak elénydsebb
anatémiai dllapota lehetévé teszi a sziirkehalyog-m(itét technikai sikerességét, és hozzajarul az
IOL stabilizaléddsdhoz, valamint a latasélesség javulasahoz.

TELJESITMENYRE VONATKOZO TULAJDONSAGOK

A klinikai tanulmanytol fliggéen a szlrkehalyog-m(itétek 92,7 — 100 %-o0s sikerességi aranyardl, és
80 — 100 %-os |0L-centralasi ardanyrdél olvashatunk a szakirodalomban. 94 % és 96,2 %-ban értek el
IOL-centraldst a Morcher altal végzett klinikai kutatdsok soran. A részletekkel kapcsolatban lasd , A
biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozd dsszefoglald” cimU részt.

ELETTARTAM

A kapszuldris gy(rik élettartama 10 év. Ha nem torténik komplikacié vagy egyéb nemkivanatos
esemény, a termék a paciens egész életében a helyén marad.

KOMPLIKACIOK A BEULTETESNEL (SPECIFIKUS ES NEM
SPECIFIKUS)

e zart zug
e varratszakadds (az inhartydnadl rogzitett kapszularis gylr(inél)
e aszlrkehdlyog-m(tét jellemz6 komplikacioi, beleértve az aldbbiakat:
- elllsd csarnokgyulladas (a paciensek kozel felénél)
- makula 6déma
- szaruhartya 6déma
- szaruhartya disztroéfia
- pupillaris blokk
- iridocyclitis, vitritis, uveitis
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- kicsapddas az intraokuldris lencsén

- azintraokularis lencse decentralizdlddasa

- az intraokularis lencse (al-)ficama

- fert6zés, endoftalmia és panoftalmitisz

- hyphaema

- megemelkedett IOP

- glaukdma

- Uvegtest kidudorodas

- Uvegtest levalas

- retinalevalds

- szlrkehalyog utani membran/masodlagos membréan (szirkehalyog utédn)/posterior tok
homalyosodasa (PCO)

- gyulladt pupillaris membran

- f{risz atrofia

- atokot érint6 anterior kontrakcios szindréma

- toxikus anterior szegmens szindroma

- Descemet-membrdan szakadds és levalas

- anterior synechia

- diszfotopszia

MELLEKHATASOK

A kapszuldris gy(ird lehetséges mellékhatdsai a kovetkezdk:

zonularis trauma
a kortikalis tisztitds soran okozott kdrosodas
az |OL vagy a tokzsak lehetséges elmozduldsa a posterior tok fellleti szakadasa esetén

FIGYELMEZTETESEK

Ne haszndlja az implantatumot, ha a steril csomagolds mar ki van bontva vagy sérilt.

Ne sterilizdlja Ujra az implantatumot. Az Ujrasterilizalas az anyag sérlléséhez és az implantatum
funkciovesztéséhez vezethet.

Ne hasznadlja fel Ujra az implantatumot. Egyszeri felhasznaldsra szolgal. Az Ujrafelhasznalas az
implantatum hatékonysaganak vagy funkciéjanak gyenguléséhez és/vagy latasvesztéshez vezethet.

Kizarolag steril oblité oldattal, példaul steril Ringer oldattal vagy steril BSS® oldattal (kiegyenlitett
sooldat) lehet ledbliteni az implantatumot.

Az eszkdz haszndlata el6tt olvassa el a mellékelt dokumentumokat és a figyelmeztetd utasitasokat.
Az eszkdz hasznalata el6tt olvassa el a Hasznalati Utmutatot.

A pszeudoexfolidcids szindromaval és lapos elllsé kamraval érintett szem esetén fokozott a
kockazata a zonuldris rendellenességeknek vagy mas intraoperativ komplikaciéknak.

Ne haszndljon sérilt implantatumot. A belltetés soran megsérilt implantdtumnak nem szabad
a szemen maradnia.

Ha a sebész posterior capsulorhexist (PCCC) javasol, akkor a kapszularis gydrlt feltétlenll a

PCCC utan kell hasznalni. Maskulonben fennall a kockazata, hogy a kapszularis gy(r( feszitése

miatt a capsulorhexis iranyithatatlanul szétszakad.
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¢ Ne haszndlja az implantatumot a lejarati datum utan.

¢ Ne hasznalja az implantatumot, ha fennall a lehet&sége, hogy nem steril anyaggal szennyez6dott
(pl. ha leesik a padldra). Dobja el a potencidlisan szennyezett implantdtumot, és hasznaljon
egy Uj terméket.

OVINTEZKEDESEK
A FELHASZNALOK KEPESITESE ES KEPZESE

e A belltetést végz8 sebésznek a belltetés el6tt figyelmesen el kell olvasnia a gyarto altal mellékelt
Osszes tdjékoztatd anyagot a megfelel§ hasznalat és implantatum-belltetés érdekében.

e Az implantatum felhaszndlasa az intraokuldris implantatumok bedlltetésében jartas orvos altal,
vagy az 6 feligyelete mellett torténhet. A kapszularis gylr(k hasznalatahoz részletesen
értelmezni kell a mlszaki alapelveket, a klinikai alkalmazasi tertleteket, valamint az eszkoz
hasznalataval jaré kockazatokat.

LEZER HASZNALATA ESETEN VEGYE FIGYELEMBE

A lézersugarat kozvetlentl az implantatum mogotti célpontra kell irdnyitani. Ha a |ézersugarat
az implantatumra iranyitjak, az karosithatja az implantatumot.

STERILIZALAS ES CSOMAGOLAS

e Az implantatum sterilizadldsa gamma-sugarzassal torténik.

e Az implantdtumot szaraz, steril dllapotban szallitjuk.

Az els6dleges tarolé csomagolas le van zarva, csiramentes, és lezart, csiramentes, atlatszé tasakba
van csomagolva (dupla steril véd&rendszer).

A sterilitas csak addig garantalt, amig az atlatszoé tasakot és az els6édleges tarold csomagolast
nem nyitjak ki és nem karositjak.

A lejarati ddtum az dsszehajtogatott dobozon és az elsédleges tarold csomagoldson talalhato.

TAROLASI / SZALLITASI FELTETELEK

Szobahdmérsékleten, + 15°C és + 25°C kdzotti hédmérsékleten, laposan tarolandé.
Szallitds - 18°C és + 60°C kdzotti hémérsékleten.

Ovja a kdzvetlen napfénytél és a szélséséges hEmérséklettdl.

Védje a nedvességtdl/viztdl, és szaraz kornyezetben tarolja.

A PACIENSRE VONATKOZO INFORMACIOK

¢ A belltetés el6tt minden pacienst maradéktalanul tajékoztatni kell az implantdtummal —
kilondsen a potencidlis kockdzataival (beleértve a mellékhatdsokat, figyelmeztetéseket,
ovintézkedéseket és ellenjavallatokat) —, valamint az el6nyeivel kapcsolatban.

e A belltetést végz6 sebésznek minden mellékhatdsroél és kockazatrol tdjékoztatnia kell a pacienst,
kilondsen azokrol, amelyeket nem emlitettek az elsé konzultacio alkalmaval.

e Az orvosnak tajékoztatnia kell a pacienst minden mellékhatasrdl, amit a belltetés utan tapasztalhat,
kilondsen az eszkdz rendellenes mikodése vagy a teljesitmény valtozdsa esetén.
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¢ A pacienst tdjékoztatni kell arrél, hogy nincs olyan ismert kdrnyezeti dllapot, amely befolydsolnd a
kapszularis gy(r(t. Az olyan orvosi eljarasok, mint példaul a |ézeres kezelés, a magneses rezonancia
képalkotds (MRI) vagy a rontgen, nincs negativ hatdssal a kapszularis gy(ir( teljesitményére,
és nem jelent kockdzatot a kapszularis gy(rire nézve.

e A pdcienst tdjékoztatni kell arrél, hogy nincs olyan ismert kérilmény, amely miatt a kapszularis
gylrld megzavarna a diagnosztikai vizsgdlatokat, értékeléseket, terdpias kezeléseket vagy egyéb
eljarasokat, vagy zavarna az eljardsok soran hasznalt berendezéseket.

* A paciens szamara ajanlott eszkdzzel kapcsolatos irasos informaciok elérhetéek:
https://patient-information.morcher.com.

IMPLANTATUMKISERO KARTYA

A mellékelt implantatumkiséré kartydhoz tartoznak a vonatkozé adatok és egy cimke is. A
belltetés datumat fel kell tlintetni a kartyan, és a mtott szemet egy kereszttel at kell hdzni.
Az implantatumkisérd kartya kitoltésére vonatkozdé utasitdsok elérhetéek a kovetkez6 linken:
https://ifu.morcher.com.

A kitoltott kartyat oda kell adni a paciensnek megérzésre, és biztositani kell az implantatum
utankovethetségét. Minden szemész specialistdnak meg kell mutatni, akivel a paciens konzultal.

A KEZELESRE / BEULTETESRE VONATKOZO MEGJEGYZESEK

1. Az atlatszé tasak kinyitdsa el6tt nézze at az 6sszes cimkét a tipus, a specialis informacidk és a
lejarati datum ellenérzéséhez.

2. Kizarélag puha végl csipesszel vegye fel az implantadtumot, és kezelje nagyon évatosan a sérulések
elkerllése érdekében.

3. Aszeptikus kortilmények kozott vegye ki az implantatumot a kovetkez6k szerint:

- nyissa ki az atlatszo tasakot a megjel6lt pontoknal, és tavolitsa el az els6dleges tarold csomagolast

- Odvatosan hlzza le a rogzit6t az elsédleges tarolé csomagolasrol

- odvatosan vegye ki az implantatumot; ne hlzza az implantatumot

4.Hasznalat el6tt ellen@rizze az implantdatumot, és csak akkor hasznadlja, ha sértetlen.
5.Javasoljuk, hogy beliltetés el6tt Oblitse at az implantdatumot steril Ringer vagy BSS® oldattal.
6. Belltetés:

- Belltetés el6tt toltse fel a tokzsakot elegendé mennyiség viszkoelasztikus anyaggal, hogy
az anterior és posterior tokok ne tapadhassanak egymashoz, és lehetségessé valjon a gydrd
belltetése a tokzsakba.

- Ha a kapszularis gy(ir( belltetéséhez csipeszt hasznalnak, akkor a bemetszésen és a
capsulorhexisen keresztil kell bevezetni a gy(ir(t a tokzsdkba, egy tartdcsipesz segitségével.

Ha injektalassal Ultetik be a kapszularis gy(r(t, akkor javasoljuk a Geuder® G-32960 injektor
hasznalatat. Kbvesse az injektor gyartdjanak utasitasait, hogy problémamentesen hasznalhassa
a belltetés soran, és ne karositsa az implantdtumot. A tokfeszit6 gylrdlket teljesen be kell
hdzni az injektorba; a Cionni-gyrd rogzitéhurkat az injektor kandljén kivil kell tartani az
implantadtum sérilésének elkerilése érdekében.
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- Javasoljuk, hogy a gy(r(t éles szogben, tangencialis irdnyban illessze be az egyenlitén 1évé
vezérhurok radialis nyomasdanak elkerilése érdekében. A kapszularis gy(r(t Ugy tervezték,
hogy kdvesse a tokzsdk természetes ivét.

- Ha a sebész posterior capsulorhexist (PCCC) javasol, akkor a kapszularis gy(r(t feltétlendl
a PCCC utan kell hasznalni. Maskilonben fenndll a kockazata, hogy a kapszuldris gy(rd feszitése
miatt a capsulorhexis irdnyithatatlanul szétszakad.

A MEGFELELO KAPSZULARIS GYURU KIVALASZTASA

A tokfeszitd gydr(it (CTR) altaldban enyhe zonuldris instabilitds (azaz zonuldris dehiszcencia < 4 6ra)
esetén haszndljak; progressziv vagy elérehaladott zonulopatia esetén szkleralis rogzitésre szolgald
kapszularis gydr(t kell hasznalni.

A nagyobb kapszuldris gylrik nagyobb tokzsdk esetén hasznalhatdak; a tengelyirdnyl hosszusag
és a szaruhartya atmérdje megegyezik a zsak méretével, és hasznalhatod a kapszularis gy(rl méretének
kivalasztasahoz. Habar lehetséges nagyobb gylrd haszndlata, mert a szélsé csatlakozok teljes kerlleti
tartdst biztositanak, a beillesztés ilyenkor nagyobb kihivast jelenthet.

A KAPSZULARIS GYURU BEILLESZTESENEK IDOZITESE

A kapszularis gyUr(t a szlrkehalyog kezelésének barmely fazisaban be lehet illeszteni. Javasoljuk,
hogy a Cionni-gy(r(t a nukledris és kortikalis katarakta eltavolitasa utan helyezze be.

AZ INTRAOKULARIS LENCSE AZONNALI BEULTETESERE VONATKOZO UTASITAS

A belltetett nyitott hurku lencse bolcséjét vagy az IOL tengelyét a kapszularis gy(rihoz képest
90°-ban kell beallitani. El&nyt jelent, ha a lencse bolcsdjét a gylrl mogott pozicionaljak, a
tokzsak boltozataban. Ezt a lencsére gyakorolt nyomadssal lehet elérni a haptikus régidban, vagy
kdzvetlendl a bolcsén.

A CIONNI-GYURURE VONATKOZO TOVABBI UTASITASOK
Az anterior rhexis mérete a hasznalt implantatumtol flgg.

A Cionni-gylr( beillesztésekor gondoskodjon rdla, hogy a vezetd rogzitGhurok (a gy(rl ivelt vége)
a fliz6lyukkal egyltt a tokzsakon kivil legyen.

A Cionni-gy(r0 rogzit6hurkait igazitsa a zonularis rendellenesség poziciéjanak megfelelSen.
Amikor a Cionni-gy(ir( a megfelel6 pozicidba kerilt, a rogzit6hurok segitségével az inhartydhoz

kell régziteni egy varrattal. Az implantatum rogzitéséhez egy kétagu 9-0 prolene varrdéanyagot
kell hasznalni.
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A GYURU ELTAVOLITASA

A kapszuldris gy(lrd egy életen at a szemben marad. Néha azonban nehéz elsére megfeleléen
belltetni a gydr(it a zsdkba, ezért szikséges lehet az eltdvolitds. Ha barmikor szlkségessé
valik a gyUr( eltavolitdsa a tokbdl, javasoljuk, hogy hasznaljon egy kampot, és a gy(ir( egyik
oldalanal fogva emelje ki a capsulorhexisbdl. Ezutan forditsa ki a gy(irdt a zsakbdl. Néhany
esetben szikség lehet arra, hogy a gy(r(t két darabba vagjdk Vannas olldval, és kildn forditsak
ki 6ket a zsakbdl. A masik lehet6ség a CTR injektor hasznalata a CTR egy darabban vald
eltdvolitasahoz a szemlencse els§ bemetszésén keresztil.

Megjegyzés: A gy(ir( eltdvolitdsakor a varratokat el kell vagni és szintén el kell tavolitani.

MAS ESZKOZOKKEL ES / VAGY ALTALANOS CELU
FELSZERELESEKKEL VALO HASZNALAT

A kapszuldris gylrd 10L-lel végzett szlrkehalyog-m(itét sordn, a Szemészeti implantatumok —
Belltethetd lencsék (ISO 11979 sorozat) megnevezésli nemzetkodzi szabvanynak megfelel§ IOL
esetén haszndlhato.

Nincs ismert korlatozas a kapszuldris gy(r( és szemészeti mUtéti eszkdzok (OVD, viszkoelasztikus
anyagok), intraokularis fizioldgias oblité oldatok vagy standard mitéti berendezések/m(iszerek
kombinaciéjanak hasznalatdra vonatkozdan. Ha injektaldssal Ultetik be a kapszularis gy(r(it, akkor
javasoljuk a németorszagi Heidelbergben mikédé Geuder® AG G-32960 injektoranak haszndalatat.

A Cionni-gy(r( és a gy(ir( szegmenseinek szaruhartydhoz rogzitését kétdgu 9-0 prolene
varrdéanyaggal javasolt elvégezni, mert ezek igazoltan hosszu tavu stabilitassal birnak.

ARTALMATLANITAS

e A csomagolas és tartalmdanak hulladékkezelésérél az aktuadlis helyi elGirdsoknak megfelel6en
kell gondoskodni.

¢ A nem szennyezett eszkdzdkre nem vonatkozik specidlis hulladékkezelési el&iras.

e A szennyezett eszkdzt/csomagoldst az adott klinika elGirdsai szerint kell kezelni és eldobni.

A FELELOSSEG KIZARASA

A Morcher GmbH és forgalmazoi nem vonhaték felel6sségre a sebész altal alkalmazott eljarasok,
modszerek vagy m(itéti technikak, sem pedig a szemhez kivalasztott implantatum miatt. Mindezekért
kizarélag a sebész felelds.
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PANASZ

A panaszokat a kdvetkezd elérhet&ségeken lehet kozolIni

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Németorszag

Telefon +49(0)711/95320-0
Telefax +49(0)711/95 320 -80
E-mail  complaints@morcher.com

vagy a forgalmazénal.

NEMKIVANATOS REAKCIOK JELENTESE

Az eszkdz hasznalata soran felmertlé minden sulyos incidenst jelenteni kell a kovetkez6knek

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Németorszag

Telefon +49(0)711/95320-0
Telefax +49(0)711/95 320 -80
E-mail  complaints@morcher.com

és az adott tagorszag illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznald és/vagy paciens tartdzkodik.
Kérjik, szikség esetén értesitse a forgalmazot is.

SERULT / NEM STERILESZKOZ VISSZAKULDESE

Az implantatum visszaklldése esetén a sorozatszamot, a tételszamot és a visszaktldés okat
is fel kell tintetni. A visszakllddtt terméket tartalmazd csomagolasnak megfelelének kell
lennie az implantatum allapotahoz, és szikség szerint fel kell tintetni rajta a szennyezettségre
vonatkozé figyelmeztetést.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO OSSZEFOGLALO

A biztonsagossdagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozd dsszefoglald (SSCP), amelyet az
Orvosi Eszkozokre vonatkozo (EU) 2017 /745 rendelet 32. cikkelye emlit, a 4048509CR0O1VM
alap UDI-DI szdmhoz kapcsolddik, és elérhetd a https://ifu.morcher.com weboldalon, vagy az
Eurdpai Orvosi Eszkdzok Adatbazisaban (EUDAMED) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed
cimen (amint ez az EUDAMED funkcio elérhetévé valik).
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ROVIDITESEK ES CSOMAGOLASI SZIMBOLUMOK

ROVIDITES / SZIMBOLUM | LEIRAS

IOL Intraokuldris lencse

CTR Tokfeszit6 gydrd

PC Hatso csarnok

AC Elllsé csarnok

ACCC ElUls6 folytonos gorbe vonalu kapszulorexis
PCCC Hatso folytonos gorbe vonalu kapszulorexis
ICCE Intrakapszularis szlirkehdlyog-extrakcio
ECCE Extrakapszularis szlrkehalyog-extrakcio
PCO Hatsé lencsetok vastagodas

D Dioptria csarnokvizben

?B Testatmérd

@T Teljes atmérd

@0 Optikai atmérs

0] Bels6 atméré

R Sugar

Th Haptikus oldalnézet

A-CON A-allando

AC DEPTH/ACD Eltlsé csarnok mélysége

PMMA Polimetil-metakrilat

PEMA Polietil-metakrilat

uv Ultraibolya

HEV Nagy energidju lathaté fény

C-F-M Kompresszids kovacsolt médszer

cQ Klinikai min&ség

BSS® Kiegyenlitett sdoldat

SN Sorszam
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ROVIDITES / SZIMBOLUM
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LEiRAS

Egyedi eszkdzazonositd

Globalis kereskedelmi druazonositd
Orvostechnikai eszkdz
Katalégusszam

Tételszam

Haszndlat: Ev- hénap

Hasznélat: Ev- hénap

Gyarté

Gyartasi orszag és datum

Importér

Forgalmazo

CE-jel6lés a bejelentett szervezet 4 jegy( szamaval
Sterilizadlds besugarzassal
Sterilizalds g6zzel

Dupla steril véd&rendszer

Szimpla steril védérendszer
Kilogray

Tilos Ujra felhaszndlni

Tilos Ujra sterilizalni

Tanulmanyozza a hasznalati Utmutatot
Tanulmanyozza az elektronikus hasznalati Utmutatot

Figyelem, tanulmanyozza a kiséré dokumentumokat
Szarazon tartandd

Napfénytél tavol tartando

Hémérséklet-korlat

(A tarolasra vonatkozd also és felsé hémérséklet-korlatok az
eszkoz csomagolasan vannak feltiintetve.

A szdllitasra vonatkozd also és fels6 hémérséklet-korlatok a
szallitdshoz hasznalt kiilsé csomagoldson vannak feltintetve).
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ROVIDITES / SZIMBOLUM | LEIRAS

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult
1 Ezzel az oldallal felfelé
® .

@ Ujrahasznosithaté csomagolas

I@ Belltetés datuma

o+ 2 & = o E

9] Egészséglgyi kozpont vagy orvos
Betegtdjékoztatd weboldal

W? Beteg azonositdsa
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GERDIR

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

FYRIRVARI

Athugid: Ekki eru allar gerdir i bodi i 6llum I6ndum og hja 6llum dreifingaradilum.

VORULYSING

Hydishringir, hér eftir einnig nefndir igreedi, eru daudhreinsud laeekningataeki aetlud til ad koma
jafnveegi & augasteinshydi hja sjuklingum sem gangast undir drerndm. Hydishringir eru gerdir
ar einu stykki af glaeru eda blau polymetylmetakrylati (PMMA). igraedin eru faanleg med mismunandi
bvermali og med 6likri 16gun til ad tryggja sem besta festingu peirra i auganu (venjulegu eda
naersynu auga).

Hydishringir eru faanlegir med mismunandi breytingum:
e Hydisspennuhringir (CTR)

e Cionni hringir fyrir hvitufestingu

e Cionni-einingar fyrir hvitufestingu

EFNI TAKIS

Gleeru hydishringirnir samanstanda af >99 % PMMA og < 0,5 % utblamagleypi. Bldu hydishringirnir
samanstanda af >99 % PMMA; < 0,5 % utblamagleypi; og < 0,5 % litarefni.
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TAKNILYSING

12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.
14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = Fremra samfellt boglinudregid hydisrof; n.a. = 4 ekki vid

Tegund (REF) FJO|dI festikraga Heildarpvermal ACCC

Cionni Segment 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC =Fremra samfellt boglinudregid hydisrof

FYRIRHUGADUR TILGANGUR

Hydishringir eru eetladir til ad koma stodugleika & augasteinshydid pegar um er ad raeeda gjordir
sem eru veikburda eda vantar ad hluta til hja sjuklingum sem gangast undir drerndém med igraedslu
gerviaugasteins.

FYRIRHUGADUR NOTANDI

Hydishringir eru notadir af annad hvort augnskurdlaekni eda augnlaekni vid adgerd par sem bestu
og nyjustu teekni og adferdum er beitt.

NOTKUNARSTADIR

Hydishringir eru notadir vid smitgdtaradstaedur 8 skurdstofu eda leeknastofu par sem
skurdlaekningasmasja er notud.
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MARKHOPUR

Sjuklingar med fullproskud augu og gjordir sem eru veikburda eda vantar ad hluta til sem gangast
undir drerndm med igraedslu gerviaugasteins. Abendingar sem tengjast veikburda eda ad hluta
til horfnum gjordum eru taldar upp i kaflanum ,, dbendingar®.

[graedin hafa ekki verid kliniskt rannsékud hja pungudum konum eda konum med barn & brjdsti.
Augnlaeknar/augnskurdlaeknar, sem ihuga igraedslu hja slikum sjuklingum, settu ad meta vandlega
hlutfall davinnings og dhaettu adur en igraedsla fer fram.

ABENDINGAR

Hydishringir eru adeins notadir { tengslum vid dreradgerdir med gerviaugnasteinum og adeins
i tengslum vid gerviaugnasteina i samraemi vid alpjodlega stadalinn Augnigreedi — Gerviaugasteinar —
(ISO 11979 r6din).

Hydishringir hjalpa til vid ad koma jafnvaegi a8 augasteinshydid ef um er ad reda
e mikla naersyni

e drernam med adferd par sem ensim er notad

syndarskolun

e almennan veikleika i gjordum

hydispoki sem er galladur eda vantar

VIDBOTARABENDINGAR SEM GILDA APEINS FYRIR HYPISSPENNUHRINGI
e Marchesani heilkenni

VIDBOTARABENDINGAR ADEINS FYRIR CIONNI-HRINGI
e Annars stigs veikleiki i gjoroum (t.d. Marfan-heilkenni)

FRABENDINGAR

Venjulegar frabendingar fyrir dreradgerd eiga vid hér, sem og eftirfarandi:

e sjuklingar med augu sem eru ekki fullproskud, p.e. ekki er meelt med igraedslum i augu sem eru
enn a proskastigi

e fylgikvillar dreradgerdar fyrir adgerd (framfall i gleervokva, blaeding)

e ventanleg vandamal eftir adgerd af voldum dreradgerdarinnar

¢ alvarleg sma- eda storeygd

e flatur framhluti, t.d. smdeygd eda tilteknar gerdir langvinnrar glaku med lokudu horni; flatt framholf

¢ langvinnri &dahjupsbdlgu

e |CCE (drernam innan hydis) taekni

e agengir augnsjukdomar (sykursykissjéonukvilli med frumufjolgun, glaka sem ekki naest stjérn a)
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Akvednir fylgikvillar adgerdar gaetu einnig leitt til frabendinga gegn notkun igraedisins, t.d.:
e rof & hydi augasteinsins med eda an framfalls i glaervokva

e skemmdir @ augasteinshydinu

¢ langvarandi blaeeding eda 6nnur sjonskerding

e barkarleifar

e vandamal tengd glaeruvokva

e 6gegnseaei bakhluta augasteinshydis (a.m.k. i hef6bundnum hydishringjum an beittrar brunar)
e {greeddur gerviaugasteinn feerist frd midju

e haekkadur augnprystingur

e sjonhimnulos

¢ (tfellingar & gerviaugasteini

e litubdlga

e baklituhaft

KLINISKUR AVINNINGUR

Notkun hydishringja mun leida til dvinnings af stodugu kristolludu augasteinshydi pegar um er ad
reeda veikburda eda ad hluta til horfnar gjardir hja sjuklingum sem gangast undir drerdtdratt.
Petta beetta liffeerafreedilega dstand augasteinshydisins studlar ad taeknilegum arangri drerndmskins
og eykur stodugleika gerviaugasteinsins og beaettri sjonskerpu.

NOTKUNAREIGINLEIKAR

Had bvi um hvada klinisku rannsoknir voru teknar til athugunar var greint fra taeknilegum arangri
dreradgerdar sem nam 92,7 — 100 % og midjun gerviaugasteins sem nam 80 — 100 % i fraeeGunum.
Midjun gerviaugasteins tokst i 94 % og 96,2 % tilfella i kliniskum rannsdoknum sem framkveemdar
voru af Morcher. Nanari upplysingar ma finna i ,Samantekt 4 6ryggi og kliniskri virkni“.

ENDINGARTIMI

Endingartimi hydishringja er 10 ar. Ef engir fylgikvillar eda aukaverkanir koma fyrir geta
vorurnar verid i sjuklingnum alla aevi.

FYLGIKVILLAR IGREDPSLUNNAR (SERTZKIR OG OSERTZKIR)

¢ |okad horn
e rofinn saumur (fyrir hvitufesta hydishringi)
e daemigerdir fylgikvillar dreradgerdar, p.m.t.
- bdlga i fremra holfi (kemur fyrir hja naestum helmingi sjuklinga)
- sjéndepilsbjugur
- bjugur i hornhimnu
- glaeruvisnun
- ljosopsstifla
- litu- og brarkleggjabdlga, glerhlaupsbdlga, edahjupsbdlga
- utfellingar a gerviaugasteini
- feersla gerviaugasteins fra midju
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- gerviaugasteinn skekkist eda feerist til

- syking, innri augnknattarbdlga og augabdlga

- framholfsblaeding

- hakkadur augnprystingur

- glaka

- framskodgun glerhimnu

- glerhimnulos

- sjonhimnulos

- augasteinshydi verdur dgegnsatt (post-cataract membrane/secondary membrane after
cataract)/ogegnsai bakhluta augasteinshydis (PCO)

- bolgin ljésopshimna

- ryrnun lithimnu

- heilkenni herpingar i fremra augasteinshydi

- eitrunarheilkenni i framholfi (TASS)

- afmeeld himna rifin og losud

- framlituhaft

- blossasyn

AUKAVERKANIR

Hugsanlegar aukaverkanir hydishringjanna eru sem hér segir:

averkar a gjordum
skerdingar af voldum barkarhreinsunar
moguleg réskun a gerviaugasteininum eda augasteinshydinu pegar aftara yfirbord hydisins rifnar

VARNADARORD

Ekki ma nota igreedid ef seefdu umbudirnar hafa pegar verid opnadar eda eru skemmdar.
Ekki ma saefa igraedid aftur. Endursaefing getur valdid skemmdum & efni og tapi & virkni igraedisins.
Ekki ma endurnyta igraedid. Pad er einnota. Endurnotkun getur dregid Ur virkni igreedisins og/
eda valdid sjontapi.

Skolid igraedid adeins med saefdum skollausnum eins og sefdri Ringer lausn eda safdri BSS®
(jafnadri saltlausn).

Athugid fylgisedlana og 6ryggisleidbeiningarnar adur en taekid er notad.

Lesid notkunarleidbeiningar vandlega adur en taekid er notad.

[ augum par sem til stadar er talflégnun & augasteinshydi og flatt framholf er mikil haetta &
gbllum i gjordum eda 6drum fylgikvillum i adgerd.

Notid ekki skemmt igraedi. Ekki skal leyfa igraedi sem hefur ordid fyrir skemmdum medan 4
igreedslu stendur ad vera i auganu.

Ef skurdleeknirinn aetlar ad framkvaema aftara hydisrof (PCCC) verdur ad nota hydishringinn
eftir PCCC. A3 60rum kosti er heetta 4 ad spenna hydishringsins geti valdid pvi ad ekki sé haegt
ad styra hydisrofinu.

Ekki ma nota igreedid ef fyrningardagsetningin er lidin.

Ekki nota igraedid ef pad kann ad hafa verid mengad af dsaefdu efni (t.d. ef pad dettur 4 goélfid).
Fargid hugsanlega mengudu igraedi og notid nyja voru.
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VARUDARRADPSTAFANIR
HZAFNI OG bJALFUN NOTENDA

e Skurdlaeknirinn sem framkveemir igreedsluna etti ad lesa vandlega allar upplysingar sem
framleidandinn laetur i té til ad tryggja rétta notkun og isetningu igraedisins adur en igraedslan
er framkvamd.

e Eingdngu laeknir med reynslu af igraedslu i auga ma nota igraedid eda igraedslan skal fara
fram undir eftirliti sliks laeknis. Notkun hydishringja krefst itarlegs skilnings a teeknilegum
grundvallarreglum, kliniskri notkun og dhaettunni sem taekin geta haft i for med sér.

ATHUGID PEGAR LEYSIGEISLAR ERU NOTADIR

Leysigeislinn verdur ad beinast beint ad markpunktinum fyrir aftan igraedid. Ef leysigeislinn
beinist ad igraedinu getur hann skemmt pad.

DAUDHREINSUN OG UMBUPDIR

o [greedid er seeft med gammageislun.

o {graedid er afhent purrt og seeft.

e Adalumbudirnar eru innsigladar, gerilsneyddar og pakkadar i innsigladan og gerilsneyddan
gegnsaejan poka (tvofalt sétthreinsunarinnsigli).

e Einungis er haegt ad tryggja saefingu ef gegnsaei pokinn og adalumbudirnar hafa hvorki verid
opnud né skemmd.

e Fyrningardagsetning er prentud a kassann og adalumbudirnar.

GEYMSLUSKILYRDPI / FLUTNINGSSKILYRDI

e Geymid vid stofuhita fra + 15°C til allt ad + 25°C.
e Flytjid vid - 18°C og allt ad + 60°C.

e Verjid gegn beinu soélarljési og 6fgum i hitstigi.

e Verjid gegn raka/vatni og geymid a purrum stad.

UPPLYSINGAR UM SJUKLING

e Sérhver sjuklingur skal fa allar upplysingar um igraedid, sérstaklega um hugsanlega dhaettu
(par med taldar aukaverkanir, vidvaranir, varudarreglur og frdbendingar) og avinning, adur
en igraedslan fer fram.

e Skurdlaeknirinn sem framkvaemir igraedsluna skal upplysa sjuklinginn um allar aukaverkanir
og aheaettu, sérstaklega paer sem ekki hefur verid bent a i fyrstu radgjofinni.

¢ Sjuklingnum skal leidbeint um ad upplysa laekninn um allar aukaverkanir sem hann/hdn kann
a0 taka eftir ad igraedslunni lokinni, sérstaklega ef bilun verdur i teekinu eda breytingar verda
a virkni pess.

e Upplysa skal sjuklinginn um ad engar sérstakar umhverfisadstaedur séu pekktar sem geta haft
ahrif 4 hydishringina. Leeknisadgerdir eda rannsoknir eins og leysimedferd, segulomun (MRI)
eda rontgenmyndataka- hafa ekki neikvaed ahrif & afkdst hydishringjanna og hafa ekki i for med
sér heettu fyrir hydishringina.
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¢ Upplysa skal sjuklinginn um ad engar pekktar adsteedur séu fyrir hendi par sem hydishringirnir
trufla tiltekin greiningarprof, mat eda laeknismedferd eda adrar adgerdir eda trufla bunadinn sem
notadur er i pessum adgerdum.

o Skriflegar upplysingar um taekin atladar fyrir sjukling ma finna a
https://patient-information.morcher.com.

IGREDSLUKORT

Videigandi upplysingar og einn merkimida skal festa 8 medfylgjandi igraedslukort. Skrifa skal
dagsetningu igraedslunnar a petta kort og strika yfir augad sem adgerdin var framkveemd a.
Leidbeiningar um utfyllingu igraedslukortsins er ad finna a https://ifu.morcher.com.

Utfyllt kort skal afhent sjuklingnum til vardveislu til ad tryggja rekjanleika igraedisins. bvi skal
framvisa 6llum augnsérfreedingum sem sjuklingurinn radfeerir sig vid.

ATHUGASEMD UM MEPHONDLUN / iGRADSLU

1. Athugadu alla merkimida med tilliti til tegundar, sérstakra atrida og fyrningardagsetningar
adur en gegnsaei pokinn er opnadur.
2. Takid igraedid adeins upp med sléttum tongum og medhondlid pad varlega til ad fordast skemmdir.
3.Fjarleegid igraedid ad vidhafdri smitgat a eftirfarandi hatt:
- opnid gegnsaja pokann & tilgreindum stédum og fjarleegid adalumbudirnar
- dragid innsiglid varlega af adalumbudunum
- fjarleegi® igreedid varlega; ekki toga i igreedid
4.Skodid igraedid fyrir notkun og notid adeins dskemmt igraedi.
5.Mealt er med pvi ad skola igraedid med daudhreinsadri Ringer-lausn eda daudhreinsudu BSS®
adur en igraedslan fer fram.
6.lgredsla:
- Fyrir igraedslu skal fylla augasteinshydid med naegilegu seigfljétandi efni til ad koma i veg
fyrir ad fremra og aftara hydid festist hvort vid annad og audvelda pannig isetningu hringsins
i augasteinshydid.
- Pbegar notud er tong viod igraedslu hydishringsins skal praeda hringinn i gegnum skurdinn og
hydisrofid i augasteinshydinu med festitdong.
Pegar inndalingarblUnadur er notadur vid igraedslu hydishringsins maelum vid med Geuder®
inndaelingarbunadi G-32960. Fylgid notkunarleidbeiningum framleidanda inndaelingarbdnadarins
til ad koma i veg fyrir vandamal vid igraedslu og skemmdir a igraedinu. Toga skal hydisspennuhringi
alveg inn i inndeelingarbunadinn; festilykkjur Cionni-hringjanna verda ad vera fyrir utan holnal
inndaelingarbunadarins til ad koma i veg fyrir skemmdir a igraedinu.
- Radlagt er ad setja hringinn inn med prongu horni (acute angle) i snertilstefnu (tangential
direction) til ad koma i veg fyrir geislaleegan prysting (radial pressure) fra adalfestikraga a
midju hringsins (equator). Hydishringirnir eru hannadir pannig ad peir fylgja natturulegri
boglinu augasteinshydisins.
- Ef skurdlaeknirinn aetlar ad framkvaema aftara hydisrof (PCCC) verdur ad nota hydishringinn
eftir PCCC. AG 6drum kosti er haetta @ ad spenna hydishringsins geti valdid pvi ad ekki sé
haegt ad styra hydisrofinu.
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VAL A RETTUM HYDISHRING

Hydisspennuhringir eru yfirleitt notad ef um er ad raeda veegan dstodugleika i gjoroum (p.e. opnun
gjarda < 4 klukkutimar); ef um er ad reeda versnandi eda langt genginn sjukdém eda astand i gjordum
etti ad nota hydishringi til hvitufestingar.

Steerri hydishringi ma nota i steerri augasteinshydi; lengd oxuls og pvermal hornhimnu eru i samraemi
vid steerd augasteinshydis og ma nota til ad velja steerd hydishrings. Hins vegar ma velja steerri
hring bar sem skorun endabunadar veitir fullkominn umlykjandi stuéning, b6 ad pbad geti verid
erfidara ad setja hann inn.

TIMASETNING A INNSETNINGU HYDISHRINGS

Hydishring ma setja inn @ hvada stigi dreradgerdar sem er. Radlagt er ad setja inn Cionni-hringi
eftir ad buid er ad fjarlaegja kjarna og bork.

LEIDBEININGAR UM TAFARLAUSA iGRAEDSLU GERVIAUGASTEINS

Vagga igreeddu opnu linsunnar eda 4as gerviaugasteins verdur ad vera stillt i 90° horn vid 3as
hydishringsins. Pad er kostur ad hafa voggu linsunnar stadsetta aftan vid hringinn i hvolfi
augasteinshydisins. Pessu er haegt ad na fram med pvi ad prysta a linsuna par sem snertingin
er efa a vogguna sjalfa.

VIDBOTARLEIDBEININGAR FYRIR CIONNI HRING

Steerd fremra rofsins fer eftir igreedinu sem notad er.

pegar Cionni hringur er settur inn skal ganga ur skugga um ad fremsta festilykkjan (bogni
endi hringsins) med kraganum sé stadsett utan vid augasteinshydid.

Stadsetjid festikraga Cionni-hringsins a@ stadnum par sem finna ma galla i gjordum.

pegar Cionni-hringurinn er kominn i rétta st6du skal sauma hann vid augnhvituna med
festingarkraganum. Nota skal tvofalda 9-0 prélensauma til ad festa igraedid.

HRINGUR FJARLAEGDUR

Hydishringurinn geeti verid i auganu aevilangt. Hins vegar er stundum erfitt ad graeeda hringinn
a fullnaegjandi hatt i hydid i fyrstu tilraun og pad kann ad vera naudsynlegt ad fjarlaegja hann.
Ef einhvern tima parf ad fjarlaegja hringinn Ur hydinu er meaelt med pvi ad nota krék til ad lyfta
63rum enda hringsins Ur hydisrofinu. Fjarleegid sidan hringinn Ur hydinu. { sumum tilvikum
getur verid askilegt ad skera hringinn i tvo buta med vannas skaerum og fjarleegja hvern but fyrir
sig Ur hydinu. Annar valkostur er ad nota inndalingarbuUnad hydisspennuhrings til ad draga
hydisspennuhringinn i heilu lagi Ut i gegnum upphaflega phaco skurdinn.

Athugid: begar hringurinn er fjarleegdur parf einnig ad klippa og fjarleegja saumana.
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NOTKUN MED OPRUM TAKJUM OG / EDA ALMENNUM BUNADI

Hydishringina 4 ad nota i tengslum vid gerviaugasteina i samraemi vid alpjodlega stadalinn
Augnigraedi — Gerviaugasteinar — (ISO 11979 rodin).

Engar takmarkanir eru pekktar vardandi samsetningu hydishringjanna med skurdtekjum til ad
vidhalda I6gun og péttni i auga og vernda vef innan augans medan adgerd fer fram (seigfjodrun),
lifedlisfreedilegum skollausnum i auga eda hefdbundnum skurdlaekningabunadi/-aholdum. begar
inndaelingarbuinadur er notadur vid igreedslu hydishringsins maelum vid med G-32960
inndaelingarbunadi fra Geuder® AG, Heidelberg, byskalandi.

Fyrir hvitufestingu a Cionni hringjum og hringeininga skal nota tvéfaldan 9-0 prélensauma par
sem peir hafa reynst stodugir til lengri tima.

FORGUN

e Umbudunum og innihaldi peirra skal fargad i samraemi vid gildandi stadbundnar reglugerdir.
e Engar sérstakar reglur um forgun gilda um taeki sem eru dmengud.
e Mengud taeki/umbudir skal medhondla og farga i samraemi vid akvaedi viokomandi laeknastofu.

TAKMORKUN ABYRGPAR

Morcher GmbH og vidkomandi dreifingaradilar bera ekki abyrgd 4 neinum adgerdum, adferdum
eda skurdleekningaadferdum sem skurdlaeknirinn beitir, né 4 vali 4 igreedi fyrir auga i neinu tilfelli.
Petta er eingdngu & abyrgd skurdlaeknisins.

TILKYNNINGAR

Kvartanir skulu berast til

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

pyskaland

SimanUmer +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80

Netfang complaints@morcher.com

eda til dreifingaradilans.
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TILKYNNING AUKAVERKANA

Tilkynna skal oll alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun pessa taekis til

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

pyskaland

Simanumer +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80
Netfang complaints@morcher.com

og til logbaerra yfirvalda pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklingurinn byr. Vinsamlegast
lattu dreifingaradila pinn vita ef porf krefur.

SKIL A SKEMMDU / OSZAFPU TEKI

Ef igraedi er skilad skal gefa upp radnumer, lotukdda og dsteedu fyrir skilum pess. Umbudirnar,
sem innihalda hlutinn sem skilad er, verda ad vera i samreemi vid astand igraedisins og, ef naudsyn
krefur, med vidvorun um hvers konar mengun.

SAMANTEKT A ORYGGI OG KLiNiSKRI VIRKNI

Samantekt @ 6ryggi og kliniskri virkni (SSCP) sem visad er til i grein 32 i reglugerd um
laekningataeki (ESB) 2017 /745 tengist grunn UDI-DI numerinu 4048509CR0O1VM og er
adgengileg a https://ifu.morcher.com eda i Evrépugagnagrunni laekningataekja (EUDAMED) &
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (um leid og EUDAMED-eiginleikinn verdur tiltaekur).
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SKAMMSTAFANIR OG UMBUDATAKN

SKAMMSTOFUN / TAKN | LYSING

IOL Gerviaugasteinn

CTR Hydisspennuhringur

PC Aftara holf

AC Fremra holf

ACCC Fremra samfellt boglinudregid hydisrof
PCCC Aftara samfellt boglinudregid hydisrof
ICCE Brottndm augasteins i hydi

ECCE Dreradgerd utan hydis

PCO Ogegnsaett aftara holf

D Liésbrotseining i augnvokva

@B pvermal meginhluta

@T Heildarpvermal

@0 pvermal sjénhluta

0] Innra pvermal

R Radius

Th Armur séd fra hlid

A-CON A-fasti

AC DEPTH/ACD Framhélfsdypt

PMMA Polymetylmetakrylat

PEMA Pélyetylmetakrylat

uv Utfjélublatt

HEV Orkumikid synilegt |jos

C-F-M Métun med prystingi (compression forged method)
cQ Klinisk gaedi

BSS® Jofnud saltlausn

SN Radnumer
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SKAMMSTOFUN / TAKN |LYSING

Einkveemt audkenni taekis

)
!
=

Alpjédlegt vorunimer
Leekningataeki

Vorulistanumer

-
HiHE
-

Lotukodi

Notist fyrir: Ar- manudur

Yl v

Notist fyrir: Ar- manudur
Framleidandi
Framleidsluland og framleidsludagsetning

Innflutningsadili

¥ EE

Dreifingaradili

&

N 2R
m
>

XXX CE-merking med 4-stafa numeri tilkynnta adilans
Seeft med geislun

Seeft med gufu

Tvofalt sotthreinsunarinnsigli

Einfalt seefingarinnsigli

Kilégray

Ma ekki endurnyta

Ma ekki endursaefa

Sja leidbeiningar um notkun

E@@@@O@EE

Fylgid rafreenum notkunarleidbeiningum

=4

u.morcher.com

Varud, lesio fylgiskjol

X >

Geymid & purrum stad

.\\./,_
N

Verjid gegn solarljési

Hitamork

(Nedri og efri hitamork vid geymslu koma fram @ umbudum taekisins.
Nedri og efri hitamork vid flutning koma fram a ytri umbuddum sem
notadar eru vid flutning).

o~
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Notid ekki ef umbudir eru skemmdar

SKAMMSTOFUN / TAKN |LYSING

ﬁ pessi hlid upp

®® Endurvinnanlegar umbudir

I@ Dagsetning igraedslu

,ﬁ' Heilbrigdisstofnun eda laeknir
Upplysingavefsvaedi fyrir sjuklinga
|i|? Audkenni sjuklings
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MODELLI

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

Si prega di notare quanto segue: non tutti i modelli sono disponibili in tutti i paesi e presso
tutti i distributori.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Gli Anelli Capsulari, di seguito definiti “impianti”, sono dispositivi medici sterili, non ottici per
la stabilizzazione del sacco capsulare nei pazienti sottoposti a estrazione della cataratta. Gli
Anelli Capsulari sono composti da un unico pezzo di polimetilacrilato (PMMA) trasparente o blu.
Sono disponibili in vari diametri e forme per garantire un fissaggio ottimale dell'impianto all’occhio
(normale o miope).

Gli Anelli Capsulari sono disponibili in versioni diverse:
¢ Anelli di Tensione Capsulare (CTR)

¢ Anelli di Cionni per fissazione sclerale

e Segmenti di Cionni per fissazione sclerale

MATERIALI DEL DISPOSITIVO

Gli Anelli Capsulari trasparenti sono costituiti per >99 % da PMMA e per <0,5 % dall‘assorbitore UV.
Gli Anelli Capsulari blu sono costituiti per >99 % da PMMA, per <0,5 % dall‘assorbitore UV e
per <0,5 % da colorante.

165



[it] ITALIANO | ISTRUZIONI PER L'USO

ANELLI CAPSULARI

SPECIFICHE
12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.

14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.

1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = Capsuloressi curvilinea continua anteriore; n.a. = non applicabile; n® = numero

Modello (REF) N° di occhielli di fissaggio | Diametro totale ACCC

Cionni Segment 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = Capsuloressi curvilinea continua anteriore; n° = numero

DESTINAZIONE D’USO

Gli Anelli Capsulari sono progettati per stabilizzare la capsula del cristallino in presenza di zonule
deboli o parzialmente assenti nei pazienti sottoposti a estrazione della cataratta con inserimento
dell‘impianto di una lente intraoculare.

UTILIZZATORE PREVISTO

Gli Anelli Capsulari sono utilizzati da un chirurgo oftalmico o da un oftalmologo durante un‘operazione
all’avanguardia.

AMBIENTE D’USO

Gli Anelli Capsulari devono essere utilizzati in condizioni asettiche in una sala operatoria o in
uno studio medico adoperando un microscopio chirurgico.
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GRUPPO TARGET

Pazienti con occhi completamente sviluppati e zonule deboli o parzialmente assenti che si
sottopongono a estrazione della cataratta con impianto della IOL. Le indicazioni associate a
zonule deboli o parzialmente assenti sono elencate nella sezione “Indicazioni”.

Non vi sono studi clinici in merito all’effetto degli impianti su donne in stato di gravidanza o
allattamento. Per queste pazienti, I'oftalmologo/chirurgo oftalmico deve valutare attentamente
il rapporto rischi/benefici prima di procedere con I'inserimento.

INDICAZIONI

Gli Anelli Capsulari sono utilizzati solo in relazione a un intervento di cataratta con una IOL e
solo in relazione a I0L conformi allo standard internazionale degli impianti oftalmici — Lenti
intraoculari — (serie ISO 11979).

Gli Anelli Capsulari aiutano a stabilizzare il sacco capsulare in caso di
e Miopia grave

e Zonulosi

Pseudoesfoliazione

Lassita zonulare primaria

Zonule difettose o mancanti

ULTERIORI INDICAZIONI VALIDE SOLO PER GLI ANELLI DI TENSIONE CAPSULARE
¢ Sindrome di Weill-Marchesani

ULTERIORI INDICAZIONI VALIDE SOLO PER GLI ANELLI DI CIONNI

e Lassita zonulare secondaria (ad es. sindrome di Marfan)

CONTROINDICAZIONI

Oltre alle tipiche controindicazioni di un intervento alla cataratta, si hanno controindicazioni

nei casi seguenti:

e Pazienti con occhi non ancora sviluppati completamente; ad es. gli impianti sono
controindicati in caso di occhi ancora in fase di sviluppo

e Complicanze preoperatorie dell’intervento alla cataratta (prolasso dell’'umore vitreo, emorragia)

e Previsione di complicanze postoperatorie dell’intervento alla cataratta

e Microftalmia o macroftalmia gravi

e Segmento anteriore piatto, ad es. in caso di microftalmia o di particolari forme croniche di
glaucoma ad angolo stretto; camera anteriore piatta

e Uveite cronica

e Tecnologia ICCE (estrazione intracapsulare della cataratta)

¢ Patologie oftalmiche progressive (retinopatia diabetica proliferativa, glaucoma non controllabile)
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In presenza di determinate complicanze operatorie si sconsiglia I'inserimento dell’impianto;

tra queste vi sono ad es.:

¢ Rottura del sacco della lente con o senza prolasso del vitreo

e Danni al sacco capsulare

e Emorragie prolungate o altri disturbi della vista

e Residui corticali

e Problemi al vitreo

¢ Opacizzazione del sacco capsulare posteriore (per lo meno negli anelli capsulari convenzionali
senza bordo affilato)

¢ Decentramento della IOL

* Pressione intraoculare elevata (IOP)

e Distacco della retina

¢ Depositi sulla IOL

e |rite

¢ Sinechie posteriori

BENEFICIO CLINICO PREVISTO

L'uso degli Anelli Capsulari portera al beneficio di stabilizzare la capsula del cristallino in presenza
di zonule deboli o parzialmente assenti nei pazienti sottoposti a estrazione della cataratta.
Questo miglioramento della condizione anatomica del sacco capsulare facilita il successo tecnico
dell’intervento di cataratta e contribuisce a stabilizzare la IOL e a migliorare |'acuita visiva.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

A seconda dello studio clinico, la letteratura riporta tassi di successo tecnico dell’intervento di
cataratta parial 92,7 — 100 % e tassi di centraggio della IOL pari a 80 — 100 %. Il centraggio
della IOL & stato raggiunto rispettivamente nel 94 % e nel 96,2 % dei pazienti negli studi clinici
eseguiti da Morcher. Per ulteriori dettagli vedere la sezione “Sintesi relativa alla Sicurezza e
alla Prestazione Clinica”.

DURATA DI VITA

La durata di vita degli Anelli Capsulari € di 10 anni. In assenza di complicazioni o eventi avversi,
i prodotti possono rimanere nel paziente per tutta la vita.

COMPLICANZE DELL'INSERIMENTO DI UN IMPIANTO
(SPECIFICHE E NON SPECIFICHE)

e Angolo stretto

e Cedimento della sutura (per gli Anelli Capsulari fissati alla sclera)

e Complicanze tipiche dell’intervento di cataratta, come
- Infiammazione della camera anteriore (condizione di quasi meta dei pazienti)
- Edema maculare
- Edema corneale
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- Distrofia corneale

- Blocco pupillare

- Iridociclite, vitrite, uveite

- Precipitati sulla lente intraoculare

- Decentramento della lente intraoculare

- (Sub) lussazione della lente intraoculare

- Infezione, endoftalmite e panoftalmite

- Ifema

- Pressione intraoculare elevata

- Glaucoma

- Rigonfiamento del vitreo

- Distacco del vitreo

- Distacco della retina

- Membrana post-cataratta/membrana secondaria (post-cataratta)/opacizzazione della
capsula posteriore (PCO)

- Infiammazione della membrana pupillare

- Atrofia iridea

- Sindrome da contrazione capsulare anteriore

- Sindrome tossica del segmento

- Rottura e distacco della membrana di Descemet

- Sinechia anteriore

- Disfotopsia

EFFETTI COLLATERALI

Gli effetti collaterali possibili degli Anelli Capsulari sono i seguenti:

e Trauma zonulare

e Disturbi insorti durante la pulizia corticale

¢ Possibile spostamento della IOL o del sacco capsulare quando si rompe la superficie capsulare
posteriore

AVVERTENZE

¢ Non usare I'impianto se il confezionamento sterile risulta aperto o danneggiato.

¢ Non adottare alcun metodo di risterilizzazione dell’impianto. Una nuova sterilizzazione puo
danneggiare I'impianto e fargli perdere funzionalita.

 Non riutilizzare I'impianto. E progettato come prodotto monouso. In caso contrario I'impianto
puo avere minore efficacia o funzionalita e /o puo verificarsi una perdita della vista.

¢ Risciacquare I'impianto esclusivamente con soluzioni di lavaggio sterili, come la soluzione sterile
Ringer o BSS® sterile (soluzione salina bilanciata).

e Leggere la documentazione di accompagnamento e le avvertenze prima di utilizzare I'impianto.

e Consultare le Istruzioni per l'uso prima di usare l'impianto.

¢ | pazienti con sindrome da pseudoesfoliazione e camera anteriore piatta corrono un rischio
maggiore di difetti zonulari o altre complicanze operatorie.
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¢ Non utilizzare un impianto danneggiato. Un impianto danneggiato durante l'inserimento non
deve assolutamente rimanere nell’occhio.

e Se viene eseguita una capsuloressi posteriore (PCCC), '’Anello Capsulare deve essere utilizzato
dopo la PCCC. In caso contrario, la tensione dell’Anello Capsulare potrebbe provocare una
lacerazione incontrollabile della capsuloressi.

* Non utilizzare I'impianto dopo la data di scadenza.

e Non utilizzare I'impianto se e stato contaminato con materiale non sterile (ad es. se cade sul
pavimento). Smaltire I'impianto potenzialmente contaminato e usare un prodotto nuovo.

MISURE PRECAUZIONALI

QUALIFICAZIONE E FORMAZIONE DEGLI UTILIZZATORI

e Prima dell’inserimento dell‘impianto, il chirurgo incaricato dell’intervento deve leggere
attentamente tutto il materiale informativo fornito dal produttore per utilizzare e inserire
correttamente I'impianto.

e 'impianto deve essere utilizzato esclusivamente da un medico esperto nell’inserimento di
impianti intraoculari, oppure sotto la sua supervisione. Per utilizzare gli Anelli Capsulari occorre
un‘approfondita comprensione dei principi tecnici fondamentali, delle applicazioni cliniche e
dei rischi a essi associati.

NOTE PER L'USO DEL LASER

Indirizzare il fascio laser direttamente sul punto di intervento dietro I'impianto. Indirizzando un
fascio laser sull’impianto lo si danneggia.

STERILIZZAZIONE E CONFEZIONAMENTO

e 'impianto é sterilizzato con raggi gamma.

¢ 'impianto viene consegnato in un contenitore asciutto e sterile.

¢ || contenitore primario e sigillato, antibatterico e confezionato in una busta trasparente sigillata
e sterilizzata (sistema di doppia barriera sterile).

¢ La sterilita & garantita solo qualora la busta trasparente e il contenitore primario non vengano
né aperti né danneggiati.

¢ La data di scadenza & stampata sulla scatola pieghevole e sul contenitore primario.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE / DI TRASPORTO

e Conservare in posizione orizzontale e a temperatura ambiente tra + 15°C e + 25°C.
Trasportare tra - 18°C e +60°C.

Proteggere dalla luce diretta del sole e dalle temperature estreme.

Proteggere da umidita/acqua e conservare in un ambiente asciutto.

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

¢ Prima di effettuare I'impianto, ogni paziente deve essere informato in modo esaustivo sull'impianto,
soprattutto sui rischi (compresi eventuali effetti collaterali negativi, avvertenze, precauzioni
e controindicazioni) e sui benefici potenziali.

¢ |l chirurgo preposto all'inserimento dell'impianto deve informare il paziente degli effetti collaterali
e dei rischi, specialmente quelli che non sono stati nominati nel consulto iniziale.
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¢ |l paziente deve essere istruito che dovra informare il medico di tutti gli effetti collaterali che
potra osservare dopo I'avvenuto impianto, specie in caso di malfunzionamento del dispositivo
o di variazioni a livello di prestazioni.

¢ || paziente deve essere informato che non esistono condizioni ambientali specifiche note che
possono influenzare gli Anelli Capsulari. Le procedure mediche o gli esami come il trattamento
laser, la risonanza magnetica (MRI) o le radiografie non influiscono negativamente sulle prestazioni
degli Anelli Capsulari e non rappresentano dunque alcun rischio per gli Anelli Capsulari.

¢ Occorre, infine, informare il paziente che non ci sono circostanze note in cui gli Anelli Capsulari
possano interferire con determinati test diagnostici, valutazioni o trattamenti terapeutici o
altre procedure, o con I'apparecchiatura utilizzata in queste procedure.

¢ Le informazioni scritte sui dispositivi previsti per il paziente sono disponibili all’indirizzo
https://patient-information.morcher.com.

SCHEDA IMPIANTO

Riportare i dati rilevanti e un’etichetta sulla scheda impianto allegata. Scrivere la data dell’inserimento
dell’impianto sulla scheda impianto specificando quale occhio € da sottoporre all’intervento.
Le istruzioni per la compilazione della scheda impianti sono disponibili all’indirizzo
https://ifu.morcher.com.

Consegnare la scheda compilata al paziente, che dovra conservarla con cura per garantire
la tracciabilita dell’impianto. La scheda deve essere presentarla a qualsiasi oculista da cui il
paziente dovesse recarsi.

NOTE SULLA MANIPOLAZIONE / SULLUINSERIMENTO
DELL'IMPIANTO

1. Prima di aprire la busta trasparente, controllare le informazioni riportate su tutte le etichette
relative a tipologia di prodotto, dettagli specifici e data di scadenza.
2. Prelevare I'impianto esclusivamente con pinze a punta liscia; procedere con la massima cautela
per evitare danni.
3.Rimuovere I'impianto in condizioni asettiche, come indicato di seguito:
- Aprire la busta trasparente nei punti indicati e rimuovere il contenitore primario
- Staccare con cautela il sigillo dal contenitore primario
- Rimuovere con cautela I'impianto; non tirare con forza
4. Controllare I'impianto prima dell’uso; utilizzare esclusivamente impianti non danneggiati.
5. Prima dell'inserimento risciacquare I'impianto con la soluzione sterile Ringer o la soluzione
sterile BSS®.
6.Inserimento dell‘impianto:
- Prima della procedura di impianto, riempire il sacco capsulare con una quantita sufficiente
di viscoelastico per evitare che le capsule anteriori e posteriori si attacchino I'una e all’altra,
facilitando cosi I'inserimento dell’anello nel sacco capsulare.
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- Quando si utilizzano le pinze per impiantare I'Anello Capsulare, infilare I'anello attraverso
I"incisione e la capsuloressi all’interno del sacco capsulare con una pinza di bloccaggio.
Quando si utilizza un iniettore per impiantare I’Anello Capsulare, consigliamo l'iniettore
G 32960 Geuder®. Seguire le istruzioni per l'uso del produttore dell’iniettore per evitare
problemi durante la procedura di impianto e danni all'impianto. Gli Anelli di Tensione Capsulare
devono essere spinti completamente nell’iniettore; gli anelli di fissaggio degli Anelli di
Cionni devono rimanere fuori dalla cannula dell’iniettore per evitare danni all’'impianto.

- Consigliamo di inserire I'anello con un angolo acuto in direzione tangenziale per evitare
una pressione radiale dall’'occhiello principale sull'equatore. Gli Anelli Capsulari sono progettati
in modo da seguire la curva naturale del sacco capsulare.

- Se viene eseguita una capsuloressi posteriore (PCCC), I'Anello Capsulare deve essere utilizzato
dopo la PCCC. In caso contrario, la tensione dell’Anello Capsulare potrebbe provocare una
lacerazione incontrollabile della capsuloressi.

SELEZIONE DELLANELLO CAPSULARE CORRETTO

Normalmente i CTR sono utilizzati nei casi di lieve instabilita zonulare(ad es. deiscenza zonale < ore 4);
nei casi di zonulopatia progressiva o avanzata utilizzare Anelli Capsulari per il fissaggio della sclera.

Gli Anelli Capsulari piu grandi si possono utilizzare in sacchi capsulari di dimensioni maggiori; la
lunghezza assiale e il diametro corneale sono in correlazione con la dimensione del sacco e si
possono utilizzare per selezionare la dimensione dell’Anello Capsulare. Tuttavia, si puo scegliere
di utilizzare un anello piu grande perché la sovrapposizione delle estremita finali fornisce un
supporto circonferenziale completo, anche se I'inserimento potrebbe risultare pitu complesso.

TEMPISTICA DELL'INSERIMENTO DELLUANELLO CAPSULARE

Si pud inserire un Anello Capsulare in qualunque fase di una procedura di cataratta. Consigliamo
di inserire gli Anelli di Cionni dopo la rimozione di nucleo e corteccia.

ISTRUZIONI PER L'IMPIANTO IMMEDIATO DI UNA LENTE INTRAOCULARE

Il supporto della lente open-loop inserita o I'asse della IOL deve trovarsi a un angolo di 90° rispetto
all'asse dell’anello capsulare. E utile avere il supporto della lente posizionato dietro all’anello,
nel fornice del sacco capsulare. E possibile ottenere questo risultato facendo pressione sulla lente
nella zona dell'ansa o sul supporto stesso.

ISTRUZIONI AGGIUNTIVE PER L'ANELLO DI CIONNI

La dimensione della capsuloressi anteriore dipende dall’'impianto utilizzato.

Quando si inserisce un Anello di Cionni, assicurarsi che I'anello di fissaggio principale (I'estremita
curva dell’anello) con l'occhiello sia posizionato al di fuori del sacco capsulare.

Posizionare gli occhielli di fissaggio dell’Anello di Cionni in corrispondenza del difetto zonulare.

Una volta che I'’Anello di Cionni & nella posizione corretta, deve essere suturato alla sclera utilizzando
I'occhiello di fissaggio. Per fissare I‘impianto utilizzare una sutura a doppio ago in prolene 9-0.
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RIMOZIONE DELLANELLO CAPSULARE

LUAnello Capsulare pu0 rimanere nell’'occhio per tutta la vita. Tuttavia, a volte e difficile impiantare
I'anello nel sacco in modo soddisfacente al primo tentativo e potrebbe essere necessario
rimuoverlo. Se in qualunque momento diventa necessario rimuovere I'anello dalla capsula, si consiglia
di utilizzare un gancio per sollevare un’estremita dell’anello al di fuori della capsuloressi. Sfilare
poi I'anello dalla capsuloressi. In alcune situazioni pud essere utile tagliare I’'anello in due parti
con forbici Vannas e sfilare ogni pezzo dal sacco separatamente. Un’altra opzione € utilizzare un
iniettore CTR per ritirare il CTR in un unico pezzo attraverso l'incisione fachica iniziale.

Nota: quando si rimuove I'anello € necessario tagliare e rimuovere anche le suture.

UTILIZZO CON ALTRI DISPOSITIVI E / O APPARECCHIATURE DI
USO GENERALE

Gli Anelli Capsulari si possono utilizzare con IOL conformi allo standard internazionale relativo
a Impianti oftalmici- Lenti intraoculari- (serie ISO 11979).

Non sono note restrizioni per quanto riguarda la combinazione degli Anelli Capsulari con dispositivi
viscochirurgici oftalmici (OVD, viscoelastici), soluzioni fisiologiche per il risciacquo intraoculare
0 attrezzature/strumenti chirurgici standard. Quando si utilizza un iniettore per impiantare I’Anello
Capsulare, consigliamo l'iniettore G-32960 prodotto da Geuder® AG, Heidelberg, Germania.

Per la fissazione sclerale degli Anelli di Cionni e dei segmenti degli Anelli utilizzare suture a
doppio ago in prolene 9-0 perché hanno dimostrato una stabilita a lungo termine.

SMALTIMENTO

¢ Smaltire la confezione e il suo contenuto in conformita alle norme vigenti nella zona di applicazione.

e Non vi sono norme speciali vigenti per lo smaltimento di dispositivi non contaminati.

| dispositivi/le confezioni contaminati, invece, vanno manipolati e smaltiti in conformita alle
disposizioni valide all’interno dello studio medico.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

Morcher GmbH e i suoi distributori non possono essere ritenuti responsabili per eventuali procedure,
metodi o tecniche chirurgiche utilizzate dal chirurgo, né per la selezione dell'impianto per qualsiasi
occhio. Tale decisione e di esclusiva responsabilita del chirurgo.
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RECLAMI

Inviare eventuali reclami a

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Germania

Tel +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80
Email complaints@morcher.com

o al proprio distributore.

SEGNALAZIONI DI REAZIONI AVVERSE

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Germania

Tel +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80
Email complaints@morcher.com

e all’autorita competente dello Stato membro in cui si trova 'utilizzatore e/o paziente. Si prega
di informare anche il proprio distributore, se necessario.

RESTITUZIONE DI UN DISPOSITIVO DANNEGGIATO / NON STERILE

In caso di restituzione di un impianto, indicare il numero di serie, il numero di lotto e il motivo della
restituzione. La confezione per la restituzione va selezionata in base alle condizioni dell’'impianto;
se necessario, deve riportare eventuali avvertenze sullo stato di contaminazione del prodotto.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

La Sintesi relativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica (SSCP) nominata nell’Articolo 32 del
Regolamento relativo ai dispositivi medici (UE) 2017 /745 ¢ collegata al codice UDI-Di BASE
4048509CRO1VM ed é disponibile all’indirizzo https://ifu.morcher.com o nella banca dati europea
dei dispositivi medici (EUDAMED) all’indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed (appena
sara disponibile questa funzionalita di EUDAMED).
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ABBREVIAZIONI E SIMBOLI RIPORTATI SULLA CONFEZIONE

ABBREVIAZIONE/ DESCRIZIONE
SIMBOLO

IOL Lente intraoculare

CTR Anello di Tensione Capsulare

PC Camera Posteriore

AC Camera Anteriore

ACCC Capsuloressi Curvilinea Continua Anteriore
PCCC Capsuloressi Curvilinea Continua Posteriore
ICCE Estrazione Intracapsulare della Cataratta
ECCE Estrazione Extracapsulare della Cataratta
PCO Opacizzazione della Camera Posteriore

D Diottria in umore acqueo

@B Diametro del corpo

@T Diametro totale

@0 Diametro ottico

0] Diametro interno

R Raggio

Th Vista laterale dell’ansa

A-CON A-costante

AC DEPTH/ACD Profondita della Camera Anteriore
PMMA Polimetilmetacrilato

PEMA Polietilmetacrilato

uv Ultravioletto

HEV Luce visibile ad alta energia

C-F-M Stampaggio per compressione

cQ Qualita Clinica

BSS® Soluzione Salina Bilanciata

SN Numero di serie
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ABBREVIAZIONE/
SIMBOLO

DESCRIZIONE

Identificazione Univoca del Dispositivo

GTIN Numero di Identificazione per lo Scambio Prodotti

Dispositivo Medico

HE

Numero catalogo

-
o
r

Numero di Lotto
Utilizzare entro: Anno- Mese

Utilizzare entro: Anno- Mese

)

rl'l
P
-

Produttore
Paese e data di produzione

Importatore

¥ EE

&0

Distributore

N 2R
m
>

XXX Marcatura CE con numero a 4 cifre dell'organismo notificato

Sterilizzazione con radiazioni

7]

-
H

m
=]

Sterilizzazione a vapore
Sistema di barriera sterile doppia

Sistema di barriera sterile singola

O@!

x
(0]
<

Kilogray
Non riutilizzare
Non risterilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche

=

e ®

u.morcher.com

Attenzione, consultare i testi di accompagnamento

Conservare in un luogo asciutto

v
Mz

Conservare al riparo dalla luce del sole

Limite di temperatura

(I limiti di temperatura inferiore e superiore validi per la conservazione
sono indicati sulla confezione del dispositivo.

| limiti di temperatura inferiore e superiore validi per il trasporto sono
indicati sulla confezione esterna usata durante il trasporto.)

.
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ABBREVIAZIONE/ DESCRIZIONE
SIMBOLO

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

@I

ff Non capovolgere
®® Confezione riciclabile
@ Data dell’impianto
o+ o .
v Centro sanitario o medico
Sito web informazioni paziente
W? Identificazione paziente
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MODELI

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

ATRUNA

Ludzam nemt véra: Ne visi modeli ir pieejami visas valstis un pie visiem izplatitajiem.

IZSTRADAJUMA APRAKSTS

Kapsulas gredzeni (turpmak teksta — implanti) ir sterila neoptiska mediciniska ierice, ko paredzéts
izmantot kapsulas sominas stabilizéSanai pacientiem péc kataraktas ekstrakcijas. Kapsulas gredzeni
ir izgatavoti no viena caurspidiga vai zila polimetilmetakrilata (PMMA) gabala. Tie ir pieejami ar
dazadu diametru un dazadas formas, lai nodrosinatu optimalu implantu fiksaciju aci (normala
vai tuvredziga aci).

Kapsulas gredzeni ir pieejami dazadas modifikacijas:
¢ Kapsulas spriegojuma gredzeni (CTR)

e Cionni gredzeni skléras fikséSanai

¢ Cionni segmenti skléras fikséSanai

IERTICES MATERIALI

Caurspidigie kapsulas gredzeni sastav no >99 % PMMA un < 0,5 % UV absorbenta. Zilie kapsulas
gredzeni sastav no >99 % PMMA, < 0,5 % UV absorbenta un < 0,5 % krasvielas.
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SPECIFIKACIJAS
12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.

14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.

1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = priekséja nepartrauktas Iiklinijas kapsuloreksija; n.a. = nav attiecinams

Modelis (REF) Flksacuas actinu skaits | Kopéjais diametrs ACCC

Cionni Segment 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = priekSéja nepartrauktas Iiklinijas kapsuloreksija

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

Kapsulas gredzenus paredzéts izmantot |écas kristalina kapsulas stabilizé$anai pacientiem ar vajam
vai daléji trakstosam zonulam, veicot kataraktas ekstrakciju ar intraokularu Iécas implantésanu.

PAREDZETAIS LIETOTAIJS

Kapsulas gredzenus paredzéts lietot vai nu acu kirurgiem, vai oftalmologiem musdieniga operacija.

LIETOSANAS VIDE

Kapsulas gredzenus izmanto aseptiskos apstaklos operaciju zalé vai arsta prakse, izmantojot
kirurgisku mikroskopu.
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MERKA GRUPA

Pacienti, kam ir pilnTba attistijusas acis un vajas vai daléji trakstosas zonulas, kam veic kataraktas
ekstrakciju ar I0L implantéSanu. Indikacijas, kas saistitas ar vajam vai daléji trakstosam zonulam,
ir uzskaititas sadala “Indikacijas”.

Nav kliniski pétita So implantu izmantoSana gritniecém vai sievietém, kas baro ar kriti. Oftalmologiem/
acu kirurgiem, kas apsver implantésanu sadiem pacientiem, pirms implantéSanas rupigi jaapsver
ieguvuma un riska attieciba.

INDIKACIJAS

Kapsulas gredzenus izmanto tikai saistiba ar kataraktas operaciju, kura veic 10L, un tikai saistiba
ar I0L, kas atbilst starptautiskajam standartam “Oftalmologiskie implanti — intraokularas lécas”
(ISO 11979 sérija).

Kapsulas gredzeni palidz stabilizét kapsulas gredzenu, ja ir
* izteikta miopija

e zonulolize

¢ pseidoeksfoliacija

e galvenokart zonulu vajums

¢ bojatas vai trukstosas zonulas

PAPILDU INDIKACIJAS TIKAl KAPSULAS SPRIEGOJUMA GREDZENIEM
e Marcesani sindroms

PAPILDU INDIKACIJAS TIKAI CIONNI GREDZENIEM

e Sekundaro zonulu vajums (piem., Marfana sindroms)

KONTRINDIKACIJAS

Janem véra standarta kontrindikacijas kataraktas izoperésanai, ka ar talak noraditas kontrindikacijas:

¢ pacienti, kuru acis nav pilntba attistijusas, t. i., implanti ir kontrindicéti acim, kuras vél atrodas
attistibas posma

e komplikacijas pirms kataraktas operacijas (stiklveida kermena noslidésana, asinosana)

e paredzamas pécoperacijas problémas, ko radijusi kataraktas izoperésana

e smaga mikrooftalmija vai makrooftalmija

» sekla priek$éja dala, pieméram, mikrooftalmija vai daZu veidu hroniskas slégta kakta glaukomas;
sekla priek$éja kamera

e hronisks uvelts

¢ Intrakapsulara kataraktas ekstrakcijas (ICCE) tehnologija

e progreséjosa oftalmologiska slimiba (proliferativa diabétiska retinopatija, nekontroléta glaukoma)
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Implanta izmanto8ana var but kontrindicéta, ja ir tadas ar operaciju saistitas komplikacijas ka:
¢ |écas kapsulas plisums ar stiklveida kermena noslidésanu vai bez tas

¢ kapsulas sominas bojajums

* ilgstosSa asinoSana vai citi redzes bojajumi

e kortikalas paliekas

¢ stiklveida kermena problémas

e muguréjas sominas apdulkoSanas (attieciba uz standarta kapsulas gredzeniem bez asajam malam)
e |OL nobide

e paaugstinats intraokularais spiediens (IOP)

e tiklenes atdalisanas

* nogulsnes uz I0L

e irits

* muguréja sinehija

PAREDZAMAIS KLINISKAIS IEGUVUMS

lzmantojot kapsulas gredzenus, pacientiem péc kataraktas ekstrakcijas tiks nodroSinata stabilizéta
kristalina |&cas kapsula, ja zonulas ir vajas vai daléji trikst. Sis uzlabotais kapsulas sominas anatomiskais
stavoklis atvieglo kataraktas operacijas tehniskos panakumus un veicina IOL stabilizaciju un redzes
asuma uzlabos$anos.

DARBIBAS RAKSTURLIELUMI

Atkariba no kliniska pétijuma literatlra zinots, ka kataraktas operacijas tehnisko panakumu raditaji
ir 92,7 — 100 % apmeéra un IOL centracijas raditaji — 80 — 100 % apmeéra. Morcher veiktajos
klniskajos pétijumos IOL centracija tika sasniegta 94 % un 96,2 % gadijumu. Sikaku informaciju skatit
sadala “Kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktspéju”.

KALPOSANAS LAIKS

Kapsulas gredzenu kalpoSanas laiks ir 10 gadi. Bez komplikacijam vai nevélamiem notikumiem
izstradajumi var palikt pacienta aci visu mUzu.

IMPLANTESANAS KOMPLIKACIJAS
(SPECIFISKAS UN NESPECIFISKAS)

¢ kakta slegums
e Suvju plisums (kapsulas gredzeniem, kas fikséti pie skléras)
e tipiskas kataraktas operacijas komplikacijas, tostarp
- priekséjas kameras iekaisums (novérojams aptuveni pusei pacientu)
- makulas taska
- radzenes tuska
- radzenes distrofija
- Zilites blokade
- iridocikltts, vitrits, uveTts
- nogulsnéjumi uz intraokularas lécas
- intraokularas lécas novirzisanas no centra
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- intraokularas lécas (sub)luksacija

- infekcija, endoftalmits un panoftalmits

- hiféema

- paaugstinats intraokularais spiediens

- glaukoma

- stiklveida kermena izliekums

- stiklveida kermena atdalisanas

- tiklenes atdalisanas

- péckataraktas membrana/sekundarda membrana (péc kataraktas)/aizmuguréjas kapsulas
apdulkoSanas (PCO)

- zilites membranas iekaisums

- varaviksnenes atrofija

- priek$éejas kapsulas kontrakcijas sindroms

- toksisks priekséja segmenta sindroms

- descemeta membranas plisums un atdaliSanas

- priekséja sinehija

- disfotopsija

BLAKUSPARADIBAS

Kapsulas gredzenu izmanto$anas iespéjamas blakusparadibas:

zonulu trauma
kortikalas tirisanas laika radusies bojajumi
muguréjas kapsulas virsmas plisuma izraisita iespéjama |OL vai kapsulas sominas nobide

BRIDINAJUMI

Neizmantot implantu, ja jau ir atvérts vai bojats sterilais iepakojums.

Nesterilzet implantu atkartoti. Atkartota sterilizacija var izraisit materiala bojajumus un implanta
funkcionalitates zudumu.

Neizmantot implantu atkartoti. Paredzets vienreizéjai lietoSanai. Atkartota lietoSana var izraisit
implanta efektivitates vai funkcionalitates samazinasanos un/vai redzes zudumu.

Implantus at]auts skalot tikai ar steriliem skaloSanas skidumiem, pieméram, sterilu Ringera
skidumu vai sterilu BSS® (lidzsvarotu sals Skidumu).

Pirms ierices lietoSanas ievérojiet pievienoto dokumentaciju un bridinajuma noradijumus.
Pirms ierices lietoSanas skatiet lietoSanas instrukciju.

Pacientiem ar pseidoeksfoliacijas sindromu un seklu priek$éjo kameru ir augsts risks operacijas
laika gt zonulu bojajumus vai citas komplikacijas.

Nelietot bojatus implantus. Ja implants ievietoSanas laika ticis bojats, to nedrikst atstat acl.
Ja kirurgs paredzéjis veikt muguréjo kapsuloreksiju (PCCC), kapsulas gredzens ir jaizmanto péc
PCCC veiksanas. Pretéja gadijuma pastav iespéja, ka kapsulas gredzena spriegojums kapsuloreksijas
laika var izraisit nekontrolétu plisanu.

Implantu aizliegts izmantot péc noradita deriguma termina beigam.

Nelietojiet implantu, ja tas, iespéjams, ir ticis piesarnots ar nesterilu materialu (piem., ja tas

nokritis uz gridas). Utilizéjiet potenciali piesarnotu implantu un izmantojiet jaunu izstradajumu.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

LIETOTAJU KVALIFIKACIJA UN APMACIBA

e Kirurgam, kurs ievietos implantu, ir ripigi jaizlasa visa raZotaja nodroSinata informacija, lai pirms
implantacijas procedlras kirurgs zinatu, ka pareizi sagatavot un ievietot implantu.

» So implantu atlauts izmantot tikai arstiem ar pieredzi intraokularo implantu implanté$ana vai
Sada arsta uzraudziba. Lai izmantotu Sos kapsulas gredzenus, ir nepiecieSama dzila izpratne par
iericu tehniskajiem pamatprincipiem, klinisko izmantoSanu un iespéjamo risku.

PIEZIMES PAR LAZERU LIETOSANU

Lazera staram ir jabat tieSi fokusétam uz mérka punktu aiz implanta. Ja lazera stars ir fokuséts
uz implantu, implants var tikt bojats.

STERILIZACIJA UN IEPAKOJUMS

e Implants ir sterilizéts ar gamma apstarosanu.

e Implants tiek piegadats sauss un sterils.

e Primarais iepakojums ir noslégts un mikroorganismu necaurlaidigs, un atrodas sterila un
mikroorganismu necaurlaidiga maisina (sterila dubulta barjersistéma).

o Sterilitate ir garantéta tikai tad, ja caurspidigais maisin$ un primarais iepakojums nav ne
atverts, ne bojats.

e Deriguma termins ir noradits uz salokamas karbinas un primara iepakojuma.

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS APSTAKLI

e Uzglabat plakaniski istabas temperattra + 15°C lidz + 25°C.

e Transportét - 18°C Iidz + 60°C temperatdra.

e Sargat no tie$as saules gaismas un neturét parak augsta vai zema temperatQra.
e Sargat no mitruma/idens un uzglabat sausa vieta.

PACIENTU INFORMESANA

e Pirms implantacijas pacientus pilniba informé par implantu, jo Tpasi par iesp&jamiem riskiem
(tostarp nevelamam blakusparadibam, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un kontrindikacijam)
un ieguvumiem.

e Kirurgam, kas ievieto implantu, pacients jainformé gan par visam blakusparadibam, gan visiem
riska faktoriem, jo Tpasi par tiem, kas netika noraditi sakotnéjas konsultacijas laika.

e Pacientu instrué informet arstu par visam blakusparadibam, ko tas var novérot péc implantacijas,
jo Tpasi ierices darbibas traucéjumu vai tas darbibas raditaju izmainu gadijuma.

e Pacientu informé, ka nav zinamu Tpasu vides apstak|u, kas varétu ietekmet kapsulas gredzenus.
Mediciniskas procedtras vai izmekléjumi, pieméram, arstésana ar lazeru, magnétiskas rezonanses
attélveidoSana (MRI) vai rentgena skenésana, negativi neietekmeé kapsulas gredzenu darbibu
un nerada nekadu risku kapsulas gredzeniem.

e Pacientu informe, ka nav zinamu apstak|u, kados kapsulas gredzeni varétu traucét noteiktus
diagnostiskos testus, novértéjumus vai terapeitisko arstéSanu vai citas proceddras, vai traucéet
Sajas proceddras izmantoto iekartu darbibu.

e Rakstiska informacija par pacientam paredzétajam iericém ir pieejama vietné
https://patient-information.morcher.com.
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IMPLANTA KARTITE

Bltiskajai informacijai un vienai etiketei jabat iek|autai pievienotaja implanta kartité. Kartité jaieraksta
implantéSanas datums, un operéta acs jaatzime ar krustinu. Noradijumi par implanta kartites
aizpildisanu atrodami vietné https://ifu.morcher.com.

Aizpildito karti nodod pacientam glabasana, lai nodrosinatu implanta izsekojamibu. Ta ir jauzrada
katram acu specialistam, pie kura pacients vérsas.

PIEZIMES PAR APIESANOS UN IMPLANTESANU

1. Pirms caurspidiga maisina atvérSanas parbaudiet visas etiketes attieciba uz tipu, specifisku
informaciju un deriguma terminu.

2. Implantu no iepakojuma atlauts iznemt ar pinceti, kurai ir plakani gali, un ar to jarikojas piesardzigi,
lai neraditu bojajumus.

3. Implants aseptiskos apstak|os no iepakojuma jaiznem S$adi:

- noraditajas vietas atveriet caurspidigo maisinu un iznemiet primaro iepakojumui;

- uzmanigi pavelciet primara iepakojuma plombé&jumui;

- uzmanigi iznemiet implantu, to nevelkot.

4.Pirms izmantosanas implants ir japarbauda, jo izmantot var tikai nebojatus implantus.
5. Pirms implanta ievietoSanas to ieteicams noskalot ar sterilu Ringera Skidumu vai sterilu BSS® skidumu.
6. Implantésana

- Pirms implantéSanas piepildiet kapsulas sominu ar pietiekamu daudzumu viskoelastiska lidzek|a,
lai novérstu priek$éjas un aizmuguréjas kapsulas savstarpéjo pielipsanu un tadéjadi atvieglotu
gredzena ievietoSanu kapsulas somina.

- Kad tiek izmantota pincete, lai implantétu kapsulas gredzenu, gredzenu caur griezumu un
kapsuloreksi ievelciet kapsulas somina, izmantojot turésanas pinceti.

Kad tiek izmantots injektors kapsulas gredzena implantésanai, iesakam izmantot Geuder®
injektoru G 32960. levérojiet injektora razotaja lietoSanas instrukcijas, lai izvairitos no
problémam implantésanas laika un implanta bojajumiem. Kapsulas spriegojuma gredzeni
ir pilntba jaievelk injektora; Cionni gredzenu fiksacijas cilpam japaliek arpus injektora
kanulas, lai izvairitos no implanta bojajumiem.

- Més iesakam ievietot gredzenu ar Sauru lenki tangenciala virziena, lai izvairitos no radiala
spiediena no priekséjas actinas uz ekvatora. Kapsulas gredzeni ir veidoti ta, lai tie pielagotos
kapsulas sominas dabiskajam izliekumam.

- Ja kirurgs paredzéjis veikt muguréjo kapsuloreksiju (PCCC), kapsulas gredzens ir jaizmanto
péc PCCC veik$anas. Pretéja gadijuma pastav iespéja, ka kapsulas gredzena spriegojums
kapsuloreksijas laika var izraisit nekontrolétu plisanu.
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PIEMEROTA KAPSULAS GREDZENA IZVELE
CTR parasti izmanto vieglas zonularas nestabilitates gadijumos (t. i., zonulara atvérsanas <4 stundam);

progreséjosas vai advancétas zonulopatijas gadijumos skléras fiksacijai jaizmanto kapsulas gredzeni.

Lielakus kapsulas gredzenus var izmantot lielakam kapsulas sominam; aksialais garums un radzenes
diametrs korelé ar sominas izméru, un tos var izmantot, lai izvélétos kapsulas gredzena izméru.
Tomer var izvéléties izmantot lielaku gredzenu, jo galu parklasanas nodrosina pilnigu visaptverosu
atbalstu, lai gan to var bt gratak ievietot.

KAPSULAS GREDZENA IEVIETOSANAS LAIKS
Kapsulas gredzenu var ievietot jebkura kataraktas procediras posma. lesakam ievietot Cionni
gredzenus péc kodola un garozas iznemsanas.

NORADES INTRAOKULARAS LECAS TULITEJAI IMPLANTESANAI

levietotas atverta tipa cilpas lécas izliekumam vai IOL asij ir jaatrodas 90° lenk attieciba pret
kapsulas gredzena asi. Lécas izliekumu ieteicams ievietot gredzena aizmuguré kapsulas sominas
ieliekuma. To iespéjams panakt, izdarot spiedienu uz lecu haptiskaja dala vai uz pasu izliekumu.

PAPILDU INSTRUKCIJAS ATTIECIBA UZ CIONNI GREDZENU
Priek$éja plisuma izmeérs ir atkarigs no izmantota implanta.

V==

actina atrastos arpus kapsulas sominas.
Poziciongjiet Cionni gredzena fiksacijas actinas virs zonulu bojajumu vietam.

Kad Cionni gredzens atrodas pareizaja pozicija, tas japiestiprina sklérai, izmantojot fiksacijas
actinu. Implanta nofiksésanai jaizmanto dubulta 9-0 proléna Suve.

GREDZENA IZNEMSANA

Kapsulas gredzens var palikt act uz mazu. Tomér dazkart ar pirmo méginajumu gredzenu ir grati
apmierinosi implantét somina, un var bdt nepiecieSams to iznemt. Ja jebkura bridt ir nepiecieSams
iznemt gredzenu no kapsulas, ieteicams izmantot aki, lai paceltu vienu gredzena galu no kapsuloreksijas.
Péc tam izvelciet gredzenu no sominas. DaZas situacijas var bat vélams gredzenu sagriezt divas
dalas ar izliektam Skérém (“vannas”) un katru dalu atseviski iznemt no sominas. Vél viena iespéja
irizmantot CTR injektoru, lai iznemtu CTR viena gabala caur sakotnéjo fakogriezumu.

Piezime. Nonemot gredzenu, ir japargriez un jaiznem ari Suves.
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LIETOSANA KOPA AR CITAM IERICEM UN / VAI VISPAREJAS
NOZIMES IEKARTAM

Kapsulas gredzeni, kas izmantojami saistiba ar 10L, atbilst starptautiskajiem oftalmologijas
implantu (intraokularas lécas) standartiem (ISO 11979 sérija).

Nav zinamu ierobeZojumu attieciba uz kapsulas gredzenu apvieno$anu ar oftalmologijas viskokirurgijas
iericém (OVD, viskoelastiskajiem lidzekliem), intraokulariem fiziologiskiem skaloSanas skidumiem
vai standarta kirurgisko aprikojumu/instrumentiem. Lietojot injektoru kapsulas gredzena implantésanai,
iesakam izmantot injektoru G-32960, raZzotajs Geuder® AG, Heidelberg, Vacija.

Cionni gredzenu un gredzenu segmentu skleralai fiksacijai jaizmanto dubulta 9-0 proléna Suves,
jo tas ir pieradijusas ilgtermina stabilitati.

IZNTCINASANA

e |lepakojums un ta saturs jaiznicina saskana ar speka eso$ajiem vietéjiem noteikumiem.

e Attieciba uz nepiesarnotu ieri¢u iznicinasanu nav nekadu ipasu prasibu.

e Ar piesarnotam iericém un iepakojumu jartkojas un tie ir jaiznicina atbilstosi attiecigas
klinikas noteikumiem.

ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

Uznémums Morcher GmbH un ta izplatitaji nav atbildigi ne par proceddram, metodém vai kirurga
izmantotajam operésanas metodém, ne par implanta izvéli konkrétajam pacientam. Par to ir atbildigs
tikai kirurgs.

SUDZIBAS

Sldzibas janosUta uz:

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Vacija

Talrunis +49(0)711/95320-0
Fakss +49(0)711/95 320 - 80
E-pasts complaints@morcher.com

vai savam izplatitajam.
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ZINOSANA PAR BLAKUSPARADIBAM

Par nopietniem incidentiem, kas rodas saistiba ar ierici, jazino

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Vacija

Talrunis +49(0)711/95320-0
Fakss +49(0)711/95 320 - 80
E-pasts complaints@morcher.com

un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts. Péc vajadzibas
informéjiet ari savu izplatitaju.

BOJATU / NESTERILU IERTCU ATPAKALSUTISANA

Ja implants tiek nosutits atpakal, janorada sérijas numurs, partijas kods un atgrieSanas iemesls.
Atpakalsitama implanta iepakojumam jaatbilst implanta stavoklim, un uz iepakojuma péc
nepiecieSamibas ir janorada visa informacija par iespéjamo piesarnojumu.

DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP), kas paredzéts Medicinas ieri¢u regulas
(ES) 2017/745 32. panta, ir saistits ar UDI-DI pamatnumuru 4048509CR0O1VM un ir pieejams
vietné https://ifu.morcher.com vai Eiropas medicinisko iericu datubazé (EUDAMED) timekla vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (kolidz ST EUDAMED funkcionalitate bUs pieejama).
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SAISINAJUMI UN SIMBOLI UZ IEPAKOJUMA

SAISINAJUMS / SIMBOLS | APRAKSTS

IOL Intraokulara léca

CTR Kapsulas spriegojuma gredzens

PC Muguréja kamera

AC Priekséja kamera

ACCC Priekseja nepartrauktas liklinijas kapsuloreksija
PCCC Muguréja nepartrauktas liklinijas kapsuloreksija
ICCE Intrakapsulara kataraktas ekstrakcija
ECCE Ekstrakapsulara kataraktas ekstrakcija
PCO Muguréjas kameras apdulkoSanas

D Dioptrijas Gdens humora

@B Kermena diametrs

@T Kopéjais diametrs

@0 Optiskais diametrs

0] lek$éjais diametrs

R Radiuss

Th Haptiskas dalas sanskats

A-CON A konstante

AC DEPTH/ACD Priek$éjas kameras dzilums

PMMA Polimetilmetakrilats

PEMA Polietilmetakrilats

uv Ultraviolets

HEV Zila redzama gaisma

C-F-M Kompresijas un apstrades metode (CFM)
cQ Kliniska kvalitate

BSS® Lidzsvarots sals Skidums

SN Sérijas numurs
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SAISINAJUMS / SIMBOLS

APRAKSTS

Unikalais ierices identifikators

)
!
=

Starptautiskais tirdzniecibas vientbas numurs

Mediciniska ierice

HE

Numurs kataloga

-
o
-

Partijas kods
Izlietot [1dz: Gads — ménesis

|zlietot [1dz: Gads — ménesis

Yl v

RaZotajs

RaZotajvalsts un izgatavoSanas datums

N EE

Importétajs
FFEM IzplatTtajs
c EXXXX CE markéjums ar pilnvarotas iestades 4 ciparu numuru

Sterilizéts apstarojot
Sterilizéts ar tvaiku

Sterila dubultiepakojuma sistéma

] ]
- || =
00§
m | | m
—| =]

Viena sterila barjersistéma

T
(0)
<

Kilogrejs
Neizmantot atkartoti
Nesterilizét atkartoti

Skatit lietoSanas instrukciju

o in ®

Skatiet elektronisko lietoSanas instrukciju
fu.morcher.com

Uzmanibu! lepazities ar pavaddokumentiem

Saglabat sausu

X >

.\\./,_
N

Sargat no saules gaismas

Temperatdras ierobezojums

(Attiecigie zemakas un augstakas temperatlras ierobezojumi
uzglabasanai ir noraditi uz ierices iepakojuma.

Attiecigie zemakas un augstakas temperatdras ierobezojumi
transportésanai ir noraditi uz transportésanai paredzeta aréja
iepakojuma.)

.
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SAISINAJUMS / SIMBOLS | APRAKSTS

Nelietot, ja bojats iepakojums

ff Augspuse
®

@ Parstradajams iepakojums

I@ Implantésanas datums

o+ - _ .-

%) Veselibas aprlpes centrs vai arsts
Pacienta informacijas timekla vietne
W? Pacienta identifikators
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MODELLEN

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

DISCLAIMER

Let op: Niet alle modellen zijn verkrijgbaar in alle landen en bij alle distributeurs.

PRODUCTOMSCHRUIJVING

Capsulaire ringen, hierna ook implantaten genoemd, zijn steriele, niet-optische medische hulpmiddelen
voor het stabiliseren van de kapselzak bij patiénten die een cataractextractie ondergaan. Capsulaire
ringen zijn gemaakt van doorzichtig of blauw polymethylmethacrylaat (PMMA). Ze zijn verkrijgbaar
met verschillende diameters en in verschillende vormen om een optimale bevestiging van de
implantaten in het oog (normaal of myopisch oog) te garanderen.

Capsulaire ringen zijn beschikbaar in verschillende modificaties:
e Capsulaire spanningsringen (CTR)

e Cionni-ringen voor sclerale fixatie

¢ Cionni-segmenten voor sclerale fixatie

MATERIALEN VAN HET HULPMIDDEL

De doorzichtige capsulaire ringen bestaan uit >99 % PMMA en < 0,5 % UV-absorber. De blauwe
capsulaire ringen bestaan uit >99 % PMMA, < 0,5 % UV-absorber en 0,5 % kleurstof.
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SPECIFICATIES
12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.

14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.

1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = anterieure continue curvilineaire capsulorhexis; n.a. = niet van toepassing

Model (REF) Opmerkingen Aantal fixatieoogjes Totale diameter ACCC

Cionni Segment 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = anterieure continue curvilineaire capsulorhexis

BEOOGD DOEL

Capsulaire ringen zijn bedoeld voor het stabiliseren van het lenskapsel bij zwakke of gedeeltelijk
afwezige zonules bij patiénten die een cataractextractie met intraoculaire lensimplantatie ondergaan.

BEOOGDE GEBRUIKER

Capsulaire ringen worden gebruikt door een oogchirurg of een oogarts tijdens een geavanceerde
operatie.

GEBRUIKSOMGEVING

Capsulaire ringen worden onder aseptische omstandigheden in een operatiekamer of een
artsenpraktijk met behulp van een chirurgische microscoop toegepast.
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DOELGROEP

Patiénten met volledig ontwikkelde ogen met zwakke of gedeeltelijk afwezige zonules die een
cataractextractie met intraoculaire lensimplantatie ondergaan. Indicaties die samenhangen met
zwakke of gedeeltelijk afwezige zonules staan vermeld in het gedeelte ,Indicaties”.

Er is geen klinisch onderzoek uitgevoerd naar het implantaat bij zwangere vrouwen of vrouwen
die borstvoeding geven. Oogartsen/oogchirurgen die implantatie overwegen bij dergelijke
patiénten, moeten de risico-batenverhouding voorafgaand aan implantatie goed beoordelen.

INDICATIES

Capsulaire ringen worden alleen gebruikt in combinatie met een cataractoperatie met IOL en alleen
in combinatie met I0L's die voldoen aan de internationale standaard Oogheelkundige implantaten-
Intraoculaire lenzen- (ISO 11979-serie).

Capsulaire ringen helpen bij het stabiliseren van de kapselzak in geval van
¢ hoge myopie

e zonulolysis

¢ pseudo-exfoliatie

e primaire zonulaire zwakte

e gebrekkige of ontbrekende zonules

AANVULLENDE INDICATIES VOOR CAPSULAIRE SPANNINGSRINGEN
¢ Weill-Marchesani-syndroom

AANVULLENDE INDICATIES VOOR CIONNI-RINGEN

e Secundaire zonulaire zwakte (bijv. Marfansyndroom)

CONTRA-INDICATIES

De gebruikelijke contra-indicaties voor een cataractoperatie en de volgende contra-indicaties zijn

hier van toepassing:

¢ patiénten van wie de ogen nog niet volledig zijn ontwikkeld; implantaten zijn gecontra-indiceerd
voor ogen die zich nog in de ontwikkelingsfase bevinden.

e preoperatieve complicaties voor de cataractoperatie (glasvochtprolaps, bloedingen)

e verwachte postoperatieve problemen veroorzaakt door de cataractoperatie

e ernstige microftalmie of macroftalmie

e een plat vooraanzicht, bijv. microftalmie of een bepaald type chronisch gesloten-
kamerhoekglaucoom; platte voorste oogkamer

e chronische uveitis

e |CCE-technologie (intracapsulaire cataractextractie)

e progressieve oogaandoeningen (proliferatieve diabetische retinopathie, onbeheerst glaucoom)
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Bepaalde operatieve complicaties kunnen ook leiden tot een contra-indicatie voor gebruik van

het implantaat, bijv.:

e scheuring van het lenskapsel met of zonder glasvochtprolaps.

¢ schade aan de kapselzak

¢ langdurige bloeding of andere visuele beperkingen

e corticale resten

¢ glasvochtproblemen

e posterieure capsulaire opacificatie (tenminste voor conventionele capsulaire ringen zonder
scherpe randen)

e gedecentreerde IOL

e verhoogde intraoculaire druk (IOP)

¢ retinaloslating

e afzettingen op I0OL

e jritis

e posterieure synechie

BEOOGD KLINISCH VOORDEEL

Het gebruik van capsulaire ringen leidt tot het voordeel van een gestabiliseerd lenskapsel in
aanwezigheid van zwakke of gedeeltelijk afwezige zonules bij patiénten die een cataractextractie
ondergaan. Deze verbeterde anatomische toestand van de kapselzak bevordert het technische
succes van de cataractoperatie en draagt bij aan de stabilisatie van de IOL en de verbetering
van de gezichtsscherpte.

PRESTATIEKENMERKEN

Afhankelijk van het klinische onderzoek werden in de literatuur technische succespercentages van
cataractoperaties van 92,7 — 100 % en IOL-centreringspercentages van 80 — 100 % gerapporteerd.

IOL-centrering werd bereikt in 94 % en 96,2 % in klinische onderzoeken die werden uitgevoerd door
Morcher. Zie voor meer informatie het gedeelte “Samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties”.

LEVENSDUUR

De levensduur van de capsulaire ringen is 10 jaar. Zonder complicaties of bijwerkingen kan het
product levenslang in de patiént blijven zitten.

COMPLICATIES VAN DE IMPLANTATIE (SPECIFIEK EN NIET-
SPECIFIEK)

¢ gesloten-kamerhoek
¢ hechtingsbreuk (voor scleraal gefixeerde capsulaire ringen)
e typische complicaties van cataractoperaties, waaronder
- ontsteking van de voorste oogkamer (komt voor bij bijna de helft van alle patiénten)
- macula-oedeem
- hoornvliesoedeem
- corneadystrofie
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- pupilblokkade

- iridocyclitis, vitritis, uveitis

- bezinksel op de intraoculaire lens

- decentratie van de intraoculaire lens

- (sub-)luxatie van de intraoculaire lens

- infectie, epanophthalmitis en endophthalmitis
- hypheem

- verhoogde IOP

- glaucoom

- uitstulping van glasvocht

- glasvochtloslating

- retinaloslating

- postcataract membraan/secundair membraan (nastaar)/posterieure capsulaire opacificatie (PCO)
- inflammatoir pupilmembraan

- atrofie van de iris

- contractiesyndroom van voorste kapsel

- toxic anterior segment syndrome

- descemete membraanscheur en-loslating

- voorste synechia

- dysphotopsie

BIJWERKINGEN

De mogelijke bijwerkingen van de capsulaire ringen zijn als volgt:

e zonulair trauma

¢ schade veroorzaakt door corticale reiniging

¢ mogelijke verschuiving van de IOL of de kapselzak als het posterieure kapseloppervlak scheurt

WAARSCHUWINGEN

e Gebruik het implantaat niet als de verpakking al geopend of beschadigd is.

¢ Steriliseer het implantaat niet opnieuw. Opnieuw steriliseren kan leiden tot schade aan het
materiaal en verlies van functionaliteit van het implantaat.

¢ Gebruik het implantaat niet opnieuw. Het is bedoeld voor eenmalig gebruik. Opnieuw gebruiken
van het implantaat kan leiden tot verminderde effectiviteit of functionaliteit van het implantaat
en/of verlies van gezichtsvermogen.

¢ Spoel het implantaat uitsluitend met steriele spoeloplossingen zoals steriele Ringer‘s oplossing
of steriele BSS® (gebalanceerde zoutoplossing).

* Neem de begeleidende documenten en de waarschuwingsinstructies in acht voordat u het
hulpmiddel gebruikt.

e Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voordat u het hulpmiddel gebruikt.

¢ Ogen met pseudo-exfoliatiesyndroom en een platte voorste oogkamer lopen een groot risico
op zonulaire schade of andere intraoperatieve complicaties.

* Gebruik geen beschadigde implantaten. Een implantaat dat is beschadigd tijdens de implantatie
mag niet in het oog blijven zitten.
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e Als de chirurg een posterieure capsulorhexis (PCCC) wil uitvoeren, moet de capsulaire ring
na de PCCC worden gebruikt. Anders bestaat het risico dat de spanning van de capsulaire
ring de capsulorhexis onbeheersbaar kan doen scheuren.

e Gebruik het implantaat niet als de vervaldatum is verstreken.

e Gebruik het implantaat niet als het mogelijk is besmet met niet-steriel materiaal (bijv. als het
op de grond valt). Voer het mogelijk besmette implantaat af en gebruik een nieuw product.

VOORZORGSMAATREGELEN

KWALIFICATIE EN OPLEIDING VAN GEBRUIKERS

e De chirurg die de implantatie uitvoert, dient alle door de fabrikant meegeleverde informatie
over het juiste gebruik en het inbrengen van het implantaat zorgvuldig te lezen alvorens de
implantatie uit te voeren.

¢ Het implantaat mag alleen worden gebruikt door een arts die ervaring heeft met het implanteren
van intraoculaire implantaten of onder het toezicht van een dergelijke arts. Het gebruik van
de geladen capsulaire ringen vereist gedetailleerde kennis van de fundamentele technische
principes en de risico’s die de hulpmiddelen met zich meebrengen.

OPMERKING OVER LASERGEBRUIK

De laserbundel moet rechtstreeks op het doelpunt achter het implantaat worden gericht. Het
implantaat kan beschadigd raken als een laserbundel er rechtstreeks op wordt gericht.

STERILISATIE EN VERPAKKING

* Het implantaat is gesteriliseerd door middel van gammastraling.

e Het implantaat wordt droog en gesteriliseerd geleverd.

¢ De primaire verpakking is verzegeld, kiembestendig, en verpakt en verzegeld in een kiembestendige
transparante zak (dubbel steriel barrieresysteem).

¢ De steriliteit is alleen gegarandeerd zolang de transparante zak en de primaire verpakking niet
zijn geopend of beschadigd.

¢ De vervaldatum is op de opgevouwen doos en de primaire verpakking afgedrukt.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN / TRANSPORTOMSTANDIGHEDEN

¢ Viak liggend bewaren bij kamertemperatuur + 15°C tot + 25 °C.

e Transporteren bij - 18°C tot + 60°C.

¢ Uit de buurt van direct zonlicht en extreme temperaturen houden.

e Beschermen tegen vocht/water en bewaren in een droge omgeving.
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PATIENTINFORMATIE

* Elke patiént moet voor de implantatie volledig worden geinformeerd over het implantaat, met name
over mogelijke risico’s (inclusief ongewenste bijwerkingen, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
en contra-indicaties) en voordelen.

¢ De chirurg die de implantatie uitvoert, moet de patiént informeren over alle bijwerkingen en
risico’s, met name over die bijwerkingen en risico’s die nog niet zijn genoemd tijdens het
oorspronkelijke consult.

e De patiént moet worden gevraagd de arts op de hoogte te stellen van alle bijwerkingen die
de patiént ervaart na de implantatie, met name wanneer er sprake is van een slechte functionerend
hulpmiddel of veranderingen in de werking.

¢ De patiént moet worden geinformeerd dat er geen specifieke omgevingsfactoren bekend zijn
die de capsulaire ringen kunnen beinvloeden. Medische ingrepen of onderzoeken zoals
laserbehandelingen, MRI scans (magnetic resonance imaging) of rontgenscans hebben geen
negatieve invloed op de prestaties van de capsulaire ringen en vormen geen risico voor
deze capsulaire ringen.

e De patiént moet worden geinformeerd dat er geen omstandigheden bekend zijn waarin de
capsulaire ringen interfereren met bepaalde diagnostische tests, evaluaties of therapeutische
behandelingen of andere procedures, of interfereren met de apparatuur die bij deze procedures
wordt gebruikt.

e Schriftelijke informatie over het hulpmiddel voor de patiént is beschikbaar via
https://patient-information.morcher.com.

IMPLANTATIEKAART

De relevante details en één label moeten bij de bijgevoegde implantatiekaart worden bijgevoegd.
Op deze kaart moet de datum van de implantatie worden geschreven en het oog waarop werd
geopereerd moet worden doorgehaald. Instructies voor het invullen van de implantatiekaart zijn
verkrijgbaar via https://ifu.morcher.com.

De ingevulde kaart moet ter bewaring aan de patiént worden gegeven om de traceerbaarheid
van het implantaat te garanderen. Deze kaart moet worden getoond aan iedere oogspecialist
met wie de patiént in aanraking komt.

OPMERKINGEN OVER HANTERING / IMPLANTATIE

1. Controleer alle labels met betrekking tot het type, specifieke details en de vervaldatum alvorens
de transparante zak te openen.

2.Til het implantaat alleen op met een tang met zachte punten en wees voorzichtig om schade
te voorkomen.

3.Verwijder het implantaat als volgt onder aseptische omstandigheden:
- open de transparante zak op de aangegeven punten en verwijder de primaire verpakking.
- trek de verzegeling voorzichtig van de primaire verpakking.
- verwijder het implantaat voorzichtig; trek niet aan het implantaat
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4.Controleer het implantaat véor gebruik en gebruik alleen een onbeschadigd implantaat.

5.Het wordt aangeraden om het implantaat af te spoelen met een steriele Ringer-oplossing of
een steriele BSS®-oplossing voorafgaand aan de implantatie.

6. Implantatie:

- Vul de kapselzak véér implantatie met voldoende visco-elastische vloeistof om te voorkomen
dat de voorste kapselzak en de achterste kapselzak aan elkaar hechten en om het inbrengen
van de ring in de kapselzak te vereenvoudigen.

- Als u een pincet gebruikt om de capsulaire ring te implanteren, draai de ring dan met een
pincet door de incisie en de capsulorhexis in de kapselzak.

Als u een injector gebruikt om de capsulaire ring te implanteren, raden we aan de Geuder®
injector G 32960 te gebruiken. Volg de gebruiksinstructies van de fabrikant van de injector om
problemen tijdens de implantatie en schade aan het implantaat te voorkomen. Capsulaire
spanningsringen moeten volledig in de injector worden getrokken; de fixatielussen van Cionni
ringen blijven buiten de canule van de injector om schade aan het implantaat te voorkomen.

- Wij raden aan om de ring met een scherpe hoek in tangentiéle richting in te brengen om
radiale druk van het voorste oogje op de equator te vermijden. De capsulaire ringen zijn
zo ontworpen dat deze de natuurlijke kromming van de kapselzak volgen.

- Als de chirurg een posterieure capsulorhexis (PCCC) wil uitvoeren, moet de capsulaire ring
na de PCCC worden gebruikt. Anders bestaat het risico dat de spanning van de capsulaire
ring de capsulorhexis onbeheersbaar kan doen scheuren.

SELECTIE VAN DE JUISTE CAPSULAIRE RING

CTR worden gewoonlijk gebruikt in gevallen van milde zonulaire instabiliteit (d.w.z. zonulaire
dehiscentie < 4 klokuren); in gevallen van progressieve of gevorderde zonulopathie moeten
capsulaire ringen voor sclerale fixatie worden gebruikt.

Grotere capsulaire ringen kunnen in grotere kapselzakken worden gebruikt; de axiale lengte en
de diameter van het hoornvlies correleren met de grootte van de zak en kunnen worden gebruikt
voor de keuze van de grootte van de capsulaire ring. Er kan echter worden gekozen voor een grotere
ring, omdat overlapping van de uiteinden een volledige omtrekondersteuning biedt. Het inbrengen
ervan kan echter moeilijker zijn.

TIMING VOOR INBRENGEN CAPSULAIRE RINGEN

Een capsulaire ring kan in elk stadium van de cataractprocedure worden ingebracht. We raden
aan om Cionni-ringen in te brengen na nucleaire en corticale verwijdering.

INSTRUCTIES VOOR ONMIDDELLIJKE IMPLANTATIE VAN EEN INTRAOCULAIRE LENS

De houder van de geimplanteerde open loeplens of de as van de IOL moet worden ingesteld
op een hoek van 90° tot de as van de capsulaire ring. Het is voordelig om de houder van de
lens posterieur van de ring in de fornix van de kapselzak te plaatsen. Dit kan worden bereikt
door druk uit te oefenen op de lens in de buurt van het haptische deel of op de houder zelf.
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AANVULLENDE INSTRUCTIES VOOR EEN CIONNI-RING
De maat van de anterieure rhexis is afhankelijk van het gebruikte implantaat.

Zorg er bij het inbrengen van een Cionni-ring voor dat de leidende fixatielus (het gebogen uiteinde
van de ring) met het oogje zich buiten de kapselzak bevindt.

Plaats het fixatieoogje van de Cionni-ring op de plek van het zonulaire defect.

De Cionni-ring moet aan de sclera worden gehecht met het fixatieoogje zodra de ring zich op
de juiste plek bevindt. Er moet een tweevoudige 9-0 prolene-hechting worden gebruikt voor
de fixatie van het implantaat.

VERWIJDERING VAN DE RING

De meetring kan levenslang in het oog blijven zitten. Soms is het echter moeilijk om de ring bij de
eerste poging op bevredigende wijze in de kapselzak te implanteren. In deze gevallen kan het
nodig zijn om de ring te verwijderen. Als het op enig moment nodig is om de ring uit de kapselzak
te verwijderen, wordt het gebruik van een haakje om één uiteinde van de ring uit de capsulorhexis
te tillen aanbevolen. Draai de ring vervolgens uit de kapselzak. In sommige situaties kan het wenselijk
zijn om de ring met een vannas-schaar in twee stukken te knippen en elk stuk apart uit het zakje
te draaien. Een andere optie is het gebruik van een CTR-injector om de CTR in één stuk door de
initiéle phaco-incisie terug te trekken.

Let op: Bij het verwijderen van de ring moeten de hechtingen ook worden doorgeknipt en verwijderd.

GEBRUIK MET ANDERE HULPMIDDELEN EN / OF APPARATUUR
VOOR ALGEMENE TOEPASSINGEN

De capsulaire ringen worden gebruikt in combinatie met IOL's die voldoen aan de internationale
norm Oogheelkundige implantaten- Intraoculaire lenzen- (ISO 11979-serie).

Er zijn geen beperkingen bekend met betrekking tot de combinatie van de capsulaire ringen met
oftalmologische viscochirurgische hulpmiddelen (OVD, visco-elastische vloeistoffen) of intraoculaire
fysiologische spoeloplossingen of algemene chirurgische instrumenten. Als u een injector gebruikt
om de capsulaire ring te implanteren, raden wij de injector G-32960 van Geuder® AG, Heidelberg,
Duitsland aan.

Voor sclerale fixatie van Cionni-ringen en ringsegmenten moeten tweevoudige 9-0 prolene hechtingen
worden gebruikt, omdat deze op lange termijn stabiel zijn gebleken.

AFVOER

¢ De verpakking en de inhoud moeten worden afgevoerd volgens de huidige plaatselijke richtlijnen.

e Er zijn geen speciale afvoerrichtlijnen van toepassing op hulpmiddelen die niet zijn verontreinigd.

e Verontreinigde hulpmiddelen/verpakking moet worden gehanteerd en afgevoerd volgens de
protocollen van de betreffende kliniek.
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UITSLUITING VAN AANSPRAKELIJKHEID

Morcher GmbH en de distributeurs kunnen niet aansprakelijk worden gesteld voor de door de
chirurg gebruikte ingrepen, methoden of chirurgische technieken of voor de selectie van het
implantaat voor een oog. Dit is uitsluitend de verantwoordelijkheid van de chirurg.

KLACHTEN

Klachten dienen te worden gericht aan

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Duitsland

Telefoon +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80
E-mail  complaints@morcher.com

of aan uw distributeur.

BIJWERKINGEN MELDEN

Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Duitsland

Telefoon +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320-80
E-mail complaints@morcher.com

en aan de bevoegde autoriteiten van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Informeer zo nodig ook uw distributeur.

RETOURNEREN VAN EEN BESCHADIGDE / NIET-STERIEL
HULPMIDDEL

Het serienummer, de partijcode en de reden voor het retourneren moeten worden vermeld
wanneer een implantaat wordt geretourneerd. De verpakking van het geretourneerde item
moet overeenstemmend zijn met de toestand van het implantaat en er moet, indien nodig,
worden gewaarschuwd voor verontreiniging.
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SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) waarnaar wordt verwezen in
artikel 32 van de Verordening medische hulpmiddelen (EU) 2017 /745 is gekoppeld aan het
basis-UDI-DI nummer 4048509CR0O1VM en is beschikbaar op https://ifu.morcher.com of in de
Europese database voor medische hulpmiddelen (EUDAMED) op https.//ec.europa.eu/tools/eudamed
(zodra deze EUDAMED-functionaliteit beschikbaar is).
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AFKORTINGEN EN SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

AFKORTING/SYMBOOL

IOL

CTR
PC

AC
ACCC
PCCC
ICCE
ECCE
PCO

D

?B

@1

@0

]

R

Th
A-CON
AC DEPTH/ACD
PMMA
PEMA
uv
HEV
C-F-M
cQ
BSS®

SN

BESCHRIJVING

Intraoculaire lens

Capsulaire spanningsring
Achterste oogkamer

Voorste oogkamer

Anterieure continue curvilineaire capsulorhexis
Posterieure continue curvilineaire capsulorhexis
Intracapsulaire cataractextractie
Extracapsulaire cataractextractie
Posterieure capsulaire opacificatie
Diopter in kamervocht
Lichaamsdiameter

Totale diameter

Optische diameter

Binnenste diameter

Radius

Haptisch zijaanzicht

A-constante

Diepte voorste oogkamer
Polymethylmethacrylaat
Polyethylmethacrylaat

Ultraviolet

Hoogenergetisch zichtbaar licht

Perssmeedmethode 'Compression forged'-methode

Klinische kwaliteit
Balanced Salt Solution

Serienummer
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AFKORTING/SYMBOOL

BESCHRIJVING

Unieke apparaat-ID

)
!
=

Wereldwijd artikelnummer

Medisch apparaat

HE

Catalogusnummer

-
o
-

Partijcode
Te gebruiken tot: Jaar- maand

Te gebruiken tot: Jaar- maand

Yl v

Fabrikant

Land en datum van fabricage

¥ EE

Importeur

Distributeur

&

N 2R
m
>

XXX CE-markering met 4-cijferig nummer van de aangemelde instantie

Gesteriliseerd met behulp van straling

@]

-
H

mn
=l

Gesteriliseerd met behulp van stoom

Dubbel steriel barrieresysteem

O@!

Enkel steriel barrieresysteem

T
(0)
<

Kilogray
Niet opnieuw gebruiken
Niet opnieuw steriliseren

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

o in ®

Raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing
fu.morcher.com

Let op: raadpleeg de bijbehorende documentatie

X >

Droog bewaren

.\\./,_
N

Buiten bereik van zonlicht bewaren

Temperatuurgrens

(De toepasselijke onderste en bovenste temperatuurgrenzen voor
opslag zijn vermeld op de verpakking van het apparaat.

De toepasselijke onderste en bovenste temperatuurgrenzen voor
transport zijn vermeld op de buitenste transportverpakking.)

.
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Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

AFKORTING/SYMBOOL BESCHRIJVING

ﬁ Deze kant boven

®® Recyclebare verpakking

I@ Datum van implantatie

,ﬁ. Gezondheidscentrum of arts
Website met patiéntinformatie
|i|? Patiéntidentificatie
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MODELE

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

ZASTRZEZENIE

Uwaga: Nie wszystkie modele sg dostepne we wszystkich krajach i u wszystkich dystrybutorow.

OPIS PRODUKTU

Pierscienie Capsular Rings, zwane dalej implantami, to jatowe, nieoptyczne wyroby medyczne
przeznaczone do stabilizacji torebki soczewki u pacjentéw poddanych operacji usuniecia zaémy.
Pierscienie Capsular Rings wykonano z jednego kawatka niebieskiego szkta akrylowego (PMMA). Sg
dostepne w réoznych srednicach i ksztattach, aby zapewni¢ optymalne mocowanie implantéw
w oku (zdrowym lub z krétkowzrocznoscia).

Pierscienie CR sg dostepne w réznych wariantach:

e PiersScienie napinajgce torebke soczewki, czyli Capsular Tension Rings (CTR)
e Pierscienie Cionni do mocowania twarddéwki

e Segmenty Cionni do mocowania twardowki

MATERIALY WYROBU

Przezroczyste pierscienie Capsular Rings sktadajg sie w >99 % z polimetakrylanu metylu (PMMA)
i <0,5% z absorbera UV. Niebieskie pierscienie Capsular Rings sktadajg sie w >99 % z polimetakrylanu
metylu (PMMA), <0,5 % z absorbera UV oraz <0,5 % z barwnika.
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SPECYFIKACIJE
otwartego Scisnietego
12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.

14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.

1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = Ciggta okragta/okrezna kapsulorekcja przednia; n.a. = nie dotyczy, |. = liczba/numer

Model (REF) L. oczek mocujgcych Srednica catkowita ACCC

Cionni Segment 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm
ACCC = Ciagta okragta/okrezna kapsulorekcja przednia); |. = liczba/number
PRZEZNACZENIE

Pierscienie Capsular Rings stuzg do stabilizacji torebki soczewki krystalicznej w przypadku ostabienia
lub czesciowego braku obwddek czy tez wiezadetek rzeskowych u pacjentéw poddanych operacji
usuniecia za¢my z wszczepieniem soczewki wewngtrzgatkowe;j.

ZAMIERZONY UZYTKOWNIK

Pierscienie Capsular Rings sg stosowane przez okuliste podczas operacji wykonywanej
nowoczesng metodg.

WARUNKI ZASTOSOWANIA

Pierscienie Capsular Rings stosuje sie w warunkach aseptycznych na sali operacyjnej lub w gabinecie
lekarskim przy uzyciu mikroskopu chirurgicznego.
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GRUPA DOCELOWA

Pacjenci, ktorych oczy sg w petni wyksztatcone, w przypadku ostabienia lub czesciowego braku
obwddek czy tez wiezadetek rzeskowych u pacjentéw poddanych operacji usuniecia zaémy z
wszczepieniem soczewki wewnatrzgatkowej. Wskazania dotyczgce ostabienia lub czesciowego
braku obwoddek czy tez wiezadetek rzeskowych wymieniono w czesci pt. Wskazania.

Nie przeprowadzono badan klinicznych implantéw u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig.
Okulisci/chirurdzy-okulisci, ktérzy zastanawiajg sie nad wszczepieniem [soczewki] u takich
pacjentek powinni przedtem doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka.

WSKAZANIA

Pierscienie Capsular Rings stosuje sie tylko w potaczeniu z operacjg zacmy z IOL i tylko w potaczeniu
z 0L, ktore sg zgodne z miedzynarodowg normg Implanty oftalmiczne — Soczewki wszczepialne
— (seria ISO 11979).

Pierscienie Capsular Rings pomagajg w stabilizacji torebki soczewki w przypadku
e wysokiej krétkowzrocznosci

e zonulolizy

pseudoeksfoliacji

e pierwotnego ostabienia obwodki rzeskowej

uszkodzenia lub braku niektérych obwdédek rzeskowych

WSKAZANIA DODATKOWE DOT. TYLKO PIERSCIENI NAPINAJACYCH TOREBKE SOCZEWKI
(CAPSULAR TENSION RINGS)

e Zespot Marchesani

WSKAZANIA DODATKOWE DOT. TYLKO PIERSCIENI CIONNI RINGS
e Wtdrne ostabienie obwoédki rzeskowej (np. zespdt Marfana)

PRZECIWWSKAZANIA

Obowigzuja standardowe przeciwwskazania dotyczace zabiegdw usuwania za¢my oraz ponizsze:

¢ pacjenci, ktérych oczy nie sg jeszcze w petni wyksztatcone, tzn. przeciwwskazanie dotyczy
stosowania implantow w oczach bedgacych ciggle na etapie rozwoju

e powiktania przedoperacyjne operacji zacmy (wypadniecie ciata szklistego, krwotok)

e przewidywane komplikacje pooperacyjne spowodowane zabiegiem usuwania zaémy

e ciezkie matoocze lub wielkoocze

¢ ptaski odcinek przedni, np. z matooczem lub pewnymi postaciami przewlektej jaskry zamknietego
kata; ptaska komora przednia

e przewlekte zapalenie btony naczyniowej oka

e Technologia wewnatrztorebkowego usuniecia za¢my (ICCE)

e postepujgce choroby oczu (retinopatia cukrzycowa proliferacyjna, jaskra niekontrolowana)
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Pewne komplikacje pooperacyjne mogg rowniez spowodowac zaistnienie przeciwwskazan do

stosowania tych implantow, np.:

e rozerwanie torebki soczewki z wyptynieciem ciata szklistego lub bez

e uszkodzenie torebki soczewki

e przedtuzajgce sie krwawienie lub inne zaburzenia widzenia

e pozostatosci korowe [soczewki]

e problemy dot. ciata szklistego

e zmetnienie tylnej torebki soczewki (przynajmniej w przypadku standardowych pierscieni
CR z ostrg krawedzig)

e przemieszczenie soczewki wewnagtrzgatkowej (decentralizacja)

e podwyzszone ciSnienie wewnagtrzgatkowe

e odwarstwienie siatkowki

¢ osady na soczewce wewnatrzgatkowe]

¢ zapalenie teczowki

e zrosty tylne

ZAMIERZONE KORZYSCI KLINICZNE

Zastosowanie pierscieni Capsular Rings umozliwi korzysé w postaci stabilizacji torebki soczewki
krystalicznej w przypadku ostabienia lub czeSciowego braku obwddek czy tez wiezadetek rzeskowych
u pacjentéw poddanych operacji usuniecia zaémy. Takie polepszenie stanu anatomicznego torebki
soczewki utatwia powodzenie techniczne operacji zaémy i przyczynia sie do stabilizacji soczewki
wewnatrzgatkowej oraz poprawy ostrosci widzenia.

CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA

W zaleznosci od badania klinicznego wspdtczynnik powodzenia technicznego operacji zaémy
pozostaje w zakresie 92,7 — 100 %, a w zakresie centracji soczewki wewngtrzgatkowe] w literaturze
przedmiotu mozna znalez¢ wartosci 80 — 100 %. Podczas badan klinicznych prowadzonych przez
firme Morcher uzyskano wspodtczynnik centracji soczewki wewnatrzgatkowej na poziomie 94 % i
96,2 %. Szczegdtowe informacje podano w sekcji ,,Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa

i skutecznosci klinicznej”.

TRWALOSC

Trwatosc¢ pierscieni Capsular Rings wynosi 10 lat. Przy braku komplikacji lub zdarzen niepozgdanych,
wyroby mogg pozostac u pacjenta przez cate zycie.

POWIKEANIA PO WSZCZEPIENIU (SPECYFICZNE |
NIESPECYFICZNE)

e zamkniecie kata
e pekniecie szwu (w przypadku pierscieni Capsular Rings zamocowanych do twarddéwki)
e typowe powiktania po operacji za¢my

- zapalenie komory przedniej (wystepuje u okoto potowy pacjentéw)

- obrzek plamki z6ttej

- obrzek rogowki
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- dystrofia rogéweki

- zablokowanie Zrenicy

- zapalenie ciata rzeskowego, ciata szklistego, zapalenie btony naczyniowej oka
- osady na soczewce wewnatrzgatkowej

- przesuniecie soczewki wewnatrzgatkowej

- podwichniecie/zwichniecie soczewki wewngtrzgatkowej

- infekcja, zapalenie catej gatki ocznej; wewnetrzne zapalenie gatki ocznej
- krwistek

- podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe

- jaskra

- wybrzuszenie ciata szklistego

- oddzielenie sie ciata szklistego

- odwarstwienie siatkowki

- za¢ma wtorna (po za¢mie)/zmetnienie tylnej torebki soczewki (PCO)
- zapalenie btony naczyniowej oka

- atrofia teczéwki

- zespo6t obkurczania torebki przedniej soczewki

- zespot toksycznego uszkodzenia przedniego odcinka oka

- pekniecie i oddzielenie sie btony Descemeta

- zrost przedni

- dysfotopsja

SKUTKI UBOCZNE

Mozliwe skutki uboczne stosowania pierscieni sg nastepujgce:

e uraz obwaodki rzeskowej

e uszkodzenia spowodowane usuwaniem resztek mas korowych

* mozliwe przemieszczenie soczewki wewnagtrzgatkowej lub torebki soczewki w nastepstwie
pekniecia tylnej torebki soczewki

OSTRZEZENIA

¢ Nie stosowac implantu, gdy opakowanie jatowe jest otwarte lub uszkodzone.

* Nie poddawac implantu ponownej sterylizacji. Ponowna sterylizacja moze skutkowac uszkodzeniem
materiatu lub zmniejszong funkcjonalnoscig implantu.

¢ Nie uzywac implantu ponownie. Jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
moze skutkowaé zmniejszong skutecznoscig lub funkcjonalnoscig implantu i/lub utratg wzroku.

¢ Implant ptukac¢ wytgcznie jatowymi, specjalnymi roztworami do ptukania, np. jatowym ptynem
Ringera lub jatowym roztworem BSS® (zbilansowanym roztworem soli).

* Przed uzyciem wyrobu przestrzega¢ wskazan w dotgczonej dokumentacji oraz instrukcji
ostrzegawczych.

* Przed uzyciem wyrobu przeczyta¢ Instrukcje uzytkowania.

¢ Pacjenci z zespotem pseudoeksfoliacji i ptaskg komorg przednig sg obcigzeni znacznym ryzykiem
wystgpienia uszkodzen obwddki rzeskowej lub innych powiktan srédoperacyjnych.

209



R [p!] POLSKI | INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PIERSCIENIE KAPSUtOWE

¢ Nie uzywac uszkodzonego implantu. W oku nie wolno pozostawia¢ implantu uszkodzonego
podczas wszczepiania.

e Jezeli chirurg zamierza wykonac¢ kapsulorekcje tylng (PCCC), pierscient Capsular Ring nalezy
zastosowac po kapsulorekcji PCCC. W przeciwnym razie zachodzi ryzyko, ze napiecie pierscienia
Capsular Ring moze spowodowacd niekontrolowane uszkodzenie kapsulorekcji.

¢ Nie uzywac implantu po uptywie daty waznosci.

¢ Nie uzywac implantu, jesli mégt on zostac zanieczyszczony materiatem niejatowym (np. po upadku
na podtoge). Wyrzuci¢ potencjalnie zanieczyszczony implant, a nastepnie uzy¢ nowego wyrobu.

SRODKI OSTROZNOSCI
KWALIFIKACJE | WYSZKOLENIE UZYTKOWNIKOW

e Chirurg wykonujgcy wszczepienie powinien najpierw doktadnie przeczytaé wszystkie materiaty
informacyjne dostarczone przez producenta, dotyczgce prawidtowego zastosowania i wprowadzania
implantu.

e Implant moze stosowac¢ wytgcznie lekarz majacy doswiadczenie we wszczepianiu implantow
wewnatrzgatkowych lub zabieg powinien odbywac sie pod jego nadzorem. Zastosowanie pierscieni
CR wymaga doktadnego zrozumienia najwazniejszych zasad technicznych, zastosowan klinicznych
oraz ryzyka z nimi zwigzanego.

UWAGA DOT. UZYWANIA LASEROW

Wigzke lasera nalezy skupi¢ bezposrednio na punkcie docelowym za implantem. Skierowanie
wigzki na sam implant moze spowodowac jego uszkodzenie.

STERYLIZACJA | PAKOWANIE

¢ Implant sterylizuje sie promieniami gamma.

e Dostarcza sie go w postaci suchej i jatowej.

¢ Pojemnik gtowny jest szczelnie zamkniety, odporny na dziatanie bakterii i zapakowany w szczelng
i rownie odporng na dziatanie bakterii przezroczystg saszetke (system podwadjnej bariery sterylnej).
Jatowos$¢ mozna zapewnic¢ wytgcznie, gdy przezroczysta saszetka i pojemnik gtowny nie sg otwarte
ani uszkodzone.

Date przydatnosci wyrobu wydrukowano na sktadanym pudetku i pojemniku gtownym.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA / WARUNKI TRANSPORTU

* Przechowywac na ptasko w temperaturze pokojowej od + 15°C do + 25°C.

e Transportowac¢ w temperaturze od -18°C do + 60°C.

e Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i nadmiernymi temperaturami.
e Chroni¢ przed wilgocig/wodg i przechowywa¢ w suchym miejscu.

210



R [p!] POLSKI | INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PIERSCIENIE KAPSUtOWE

INFORMACIJE DLA PACJENTA

¢ Kazdy pacjent powinien by¢ w petni poinformowany o implancie, zwtaszcza o potencjalnych
zagrozeniach (w tym o wszelkich niepozgdanych skutkach ubocznych, ostrzezeniach, srodkach
ostroznosci i przeciwwskazaniach) oraz o korzysciach przed wszczepieniem implantu.

e Chirurg wykonujgcy zabieg wszczepienia powinien powiadomic pacjenta o wszelkich skutkach
ubocznych i ryzyku, a szczegdlnie o tych, ktérych nie zasygnalizowano podczas konsultacji wstepnej.

¢ Pacjent powinien zosta¢ poinstruowany, aby informowat lekarza o wszystkich skutkach ubocznych,
ktore moze zaobserwowac po implantacji, zwtaszcza w przypadku nieprawidtowego dziatania
wyrobu lub zmian w jego dziataniu.

* Pacjent powinien zosta¢ poinformowany, ze nie sg znane zadne szczegdlne warunki srodowiskowe,
ktére mogg miec¢ wptyw na pierscienie Capsular Rings. Procedury medyczne lub badania,
takie jak leczenie laserowe, obrazowanie rezonansem magnetycznym (MRI) lub skanowanie
rentgenowskie, nie majg negatywnego wptywu na dziatanie pierscieni Capsular Rings i nie
stanowig dla nich zadnego zagrozenia.

e Pacjent powinien zosta¢ poinformowany, ze nie sg znane okolicznosci, w ktérych pierscienie
Capsular Rings mogg utrudniac¢ okreslone badania diagnostyczne, oceny lub zabiegi
terapeutyczne czy tez inne procedury, lub zaktdcac dziatanie sprzetu stosowanego podczas
tych procedur.

¢ Pisemne informacje o wyrobach przeznaczonych dla pacjenta sg dostepne pod adresem
https://patient-information.morcher.com.

KARTA IMPLANTU

Do zatgczonej karty implantu nalezy dotaczy¢ odpowiednie dane i jedng etykiete. Na karcie nalezy
wpisac¢ date wszczepienia implantu i zakresli¢ operowane oko. Instrukcje dotyczgce wypetniania
karty implantu sg dostepne na stronie https://ifu.morcher.com.

Wypetniong karte nalezy przekaza¢ pacjentowi w celu przechowania, aby zapewnic¢ identyfikowalnos¢
implantu. Pacjent winien okazywac jg kazdemu specjaliscie, do ktérego sie zwrdci.

UWAGI DOT. OBStUGI IMPLANTU / WSZCZEPIANIA

1. Przed otwarciem przezroczystej saszetki sprawdzié¢ wszystkie etykiety odnos$nie do rodzaju,
doktadnych danych i daty przydatnosci.

2. Implant wyjmowac wytgcznie szczypcami o gtadkich koricach i postepowac z nim ostroznie, aby
go nie uszkodzié.

3. W warunkach aseptycznych implant wyjmowac w nastepujgcy sposob:
- otworzy¢ przezroczysty saszetke w zaznaczonych miejscach i wyjac¢ pojemnik gtéowny
- ostroznie zerwac plombe z pojemnika gtéwnego
- ostroznie wyjg¢ implant; nie ciggna¢ za implant

4.Sprawdzi¢ implant przed uzyciem i stosowac tylko, jesli nie jest uszkodzony.

5. Przed wszczepieniem zaleca sie przeptukanie implantu jatowym ptynem Ringera lub jatowym
[roztworem] BSS®.

211


https://patient-information.morcher.com
https://ifu.morcher.com

R [p!] POLSKI | INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PIERSCIENIE KAPSUtOWE

6. Implantacja:

- Przed implantacjg wypetnic¢ torebke soczewki wystarczajgcy iloscig wiskoelastyku, aby zapobiec
przywieraniu przedniej czesci torebki soczewki do tylnej czesci, a tym samym ufatwié
wprowadzenie pier$cienia do torebki soczewki.

- W przypadku uzywania szczypiec do implantacji pierscienia Capsular Ring nalezy wprowadzi¢ go
ruchem wkrecajgcym przez naciecie i kapsuloreksje do torebki soczewki za pomocg szczypiec.

W przypadku stosowania iniektora do implantacji pierscienia Capsular Ring zaleca sie iniektor
Geuder® G 32960. Aby wykluczy¢ problemy podczas implantacji i uszkodzenie implantu,
nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania od producenta iniektora. Pierscienie napinajgce
Capsular Tension Rings nalezy catkowicie wciggna¢ do iniektora; petle mocujgce pierscieni
Cionni Rings muszg pozostac na zewnatrz kaniuli iniektora, aby wykluczyé uszkodzenie implantu.

- Zaleca sie wsuwanie pierscienia pod katem ostrym w kierunku stycznym, aby unikng¢ nacisku
promieniowego wywieranego przez oczka prowadzgcego na rownik. Pierscienie Capsular Rings
zaprojektowano tak, aby uktadaty sie wzdtuz naturalnej krzywizny torebki soczewki.

- Jezeli chirurg zamierza wykona¢ kapsulorekcje tylng (PCCC), pierscien Capsular Ring nalezy
zastosowac po PCCC. W przeciwnym razie zachodzi ryzyko, ze napiecie pierscienia Capsular
Ring moze spowodowac niekontrolowane uszkodzenie kapsulorekcji.

WYBOR ODPOWIEDNIEGO PIERSCIENIA CAPSULAR RING

Pierscienie CTR zwykle stosuje sie w przypadkach tagodnej niestabilnosci obwodki rzeskowej
(tzn. dehiscencji ponizej 4 godzin zegarowych); w przypadkach postepujgcej lub zaawansowanej
zonulopatii nalezy stosowac pierscienie Capsular Rings mocowane do twardowki.

Wieksze pierscienie Capsular Rings mozna stosowa¢ w wiekszych torebkach soczewki; dtugosc
osiowa i Srednica rogéwki odpowiadajg wielkosci torebki i mogg stuzy¢ jako wskazniki do wyboru
odpowiedniego rozmiaru pierscienia CR. Mozna jednak zdecydowac sie na wiekszy pierscien,
poniewaz zachodzenie na siebie zaciskdw korcowych zapewnia petne podparcie na obwodzie,
chociaz moze to utrudnia¢ wsuniecie pierscienia.

CZAS WSUNIECIA PIERSCIENIA CAPSULAR RING

Pierscien kapsutowy mozna wsungc¢ na kazdym etapie operacji za¢my. Zaleca sie wsuwanie
pierscieni Cionni Rings po usunieciu resztek mas jgdrowych i korowych.

INSTRUKCJE DOT. NATYCHMIASTOWEJ IMPLANTACJI SOCZEWKI WEWNATRZGALtKOWEJ

Dno wszczepionej soczewki otwartej lub 0$ soczewki wewnatrzgatkowej nalezy ustawi¢ pod
katem 90° wzgledem osi pierscienia CR. Najlepiej, aby dno soczewki znajdowato sie za
pierscieniem w sklepieniu torebki soczewki. Mozna to uzyska¢, naciskajgc na soczewke w
czesci haptycznej lub na samo jej dno.
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INSTRUKCJE DODATKOWE DOT. PIERSCIENIA CIONNI RING
Wielkos¢ rekcji przedniej zalezy od zastosowanego implantu.

Podczas zaktadania pierscienia Cionni Ring nalezy sprawdzi¢, czy przednia petla mocujgca
(czyli zakrzywiony koniec pierscienia) z przelotkg znajduje sie na zewnatrz torebki soczewki.

Potozenie przelotek mocujgcych pierscienia Cionni Ring w miejscu uszkodzenia obwddki rzeskowej.

Po umieszczeniu pierscienia Cionni Ring w prawidtowym potozeniu nalezy przyszy¢ go do twardowki
przez przelotke mocujgcg. Do przymocowania implantu nalezy zastosowac¢ odporng na zrywanie
ni¢ double-armed 9-0 prolene.

USUWANIE PIERSCIENIA

Pierscien Capsular Ring moze pozosta¢ w oku pacjenta przez cate zycie. Niekiedy jednak zadowalajgca
implantacja pierscienia do do torebki jest trudna przy pierwszej probie i moze by¢ konieczne
usuniecie pierscienia. Jezeli w dowolnej chwili zajdzie koniecznos¢ usuniecia pierscienia z soczewki,
zaleca sie uzycie haczyka do uniesienia jednego korica pierscienia z kapsuloreksji. Nastepnie
nalezy wyjgc¢ pierscien z torebki ruchem skretnym w kierunku odwrotnym niz przy implantacji.
Pewne sytuacji mogg wymagac przeciecia pierscienia na dwie czesci nozyczkami Vannas i wyjecia
kazdej czesci osobno z torebki. Kolejna mozliwos¢ polega na uzyciu iniektora pierscienia CTR w celu
usuniecia CTR w jednym kawatku przez poczgtkowe naciecie wykonane w celu fakoemulsyfikacji.

Uwaga: Podczas usuwania pierscienia nalezy rowniez przecigc i usungc szwy.

UzY,WANIE Z INNYMI WYROBAMI I / LUB URZADZENIAMI
OGOLNEGO PRZEZNACZENIA

Pierscienie Capsular Rings mozna uzywac tylko w potgczeniu z IOL, ktére sg zgodne z miedzynarodowg
norma Implanty oftalmiczne — Soczewki wszczepialne — (seria 1ISO 11979).

Nie sg znane zadne ograniczenia dotyczace potgczenia pierscieni Capsular Rings z okulistycznymi
urzgdzeniami wiskochirurgicznymi (OVD, wiskoelastykami), wewnatrzgatkowymi fizjologicznymi
roztworami ptuczacymi ani standardowym ogdlnym sprzetem chirurgicznym/standardowymi
ogdblnymi narzedziami chirurgicznymi. W przypadku stosowania iniektora do implantacji
pierscienia Capsular Ring zaleca sie iniektor G-32960 firmy Geuder® AG, Heidelberg, Niemcy.

Do mocowania do twardowki pierscieni Cionni Rings oraz segmentéw pierscieni nalezy uzyé szwu
podwadjnego Prolene 9-0, poniewaz okazat sie skuteczny pod wzgledem dtugoterminowej stabilnosci.

UTYLIZACIJA

e Opakowanie wraz z zawartos$cig nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
miejscowymi.

¢ Odnosnie do wyrobdw nieskazonych nie obowigzujg zadne przepisy specjalne dotyczace utylizacji.

e Skazone lub zanieczyszczone wyroby/opakowania nalezy traktowac i utylizowac zgodnie z
przepisami obowigzujgcymi w danej placéwce medycznej.
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WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma Morcher GmbH i jej dystrybutorzy wytgczajg wszelkg odpowiedzialnosc za procedury, metody i
techniki chirurgiczne zastosowane przez lekarza lub dobdér implantu do danego oka. Odpowiedzialnosé
za powyzsze spoczywa wytgcznie na chirurgu.

REKLAMACIE

Reklamacje nalezy kierowac na adres:

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Niemcy

Telefon +49(0)711/95320-0
Faks +49(0)711/95 320 -80
E-mail complaints@morcher.com

lub swojego dystrybutora.

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac firmie

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Niemcy

Telefon +49(0)711/95320-0
Faks +49(0)711/95 320 -80
E-mail complaints@morcher.com

oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
W razie potrzeby prosimy réwniez o poinformowanie dystrybutora.

ZWROT USZKODZONEGO / NIEJALOWEGO WYROBU

W przypadku zwrotu implantu nalezy podaé¢ numer seryjny, kod partii oraz przyczyne zwrotu.
Opakowanie zawierajgce implant bedacy przedmiotem zwrotu musi odpowiadac stanowi implantu,
a w razie koniecznosci zawierac ostrzezenie o ewentualnym zanieczyszczeniu/skazeniu.
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PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
| SKUTECZNOSCI KLINICZNE)

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) przywotane w Artykule 32
Rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745 jest powigzane z podstawowym
numerem UDI-DI 4048509CR0O1VM i dostepne na stronie https.//ifu.morcher.com lub w europejskiej
bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(gdy tylko funkcja odsytania do EUDAMED bedzie dostepna).
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SKROTY | SYMBOLE NA OPAKOWANIU

SKROT / SYMBOL

IOL
CTR
PC

AC
ACCC
PCCC
ICCE
ECCE
PCO

D

?B

@1

@0

]

R

Th
A-CON
AC DEPTH/ACD
PMMA
PEMA
uv
HEV
C-F-M
cQ
BSS®

SN

Soczewka wewnatrzgatkowa

Pierscien napinajacy torebke soczewki
Komora tylna

Komora przednia

Ciggta okragta/okrezna kapsulorekcja przednia
Ciagta okragta/okrezna kapsulorekcja tylna
Wewnatrztorebkowe usuniecie za¢my
Zewnatrztorebkowe usuniecie zaémy
Zmetnienie torebki tylnej

Liczba dioptrii w cieczy wodnistej
Srednica korpusu

Srednica catkowita

Srednica optyczna

Srednica wewnetrzna

Promien

Widok strony haptycznej soczewki
Stata A

Gtebokos¢ komory przedniej
Polimetakrylan metylu

Polimetakrylan etylu

Ultrafiolet

Swiatto widzialne o wysokiej energii
Compression forged method

Jakos¢ kliniczna

Zrownowazony roztwor soli

Numer seryjny
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unikalny identyfikator wyrobu

)
-
=

globalny numer jednostki handlowej

Wyréb medyczny

HE

Numer katalogowy

-
o
-

Kod partii
Uzy¢ przed uptywem: Rok- Miesigc

Uzy¢ przed uptywem: Rok- Miesigc

Yl v

Producent

Kraj i data produkcji

¥ EE

Importer
FE% Dystrybutor
c EXXXX Znak CE z 4-cyfrowym numerem jednostki notyfikowanej

Sterylizacja promieniowaniem

(]

-
H

m
=l

Sterylizacja parowa

System podwdjnej bariery sterylnej

O@!

System pojedynczej bariery sterylnej

7¢
(9)
<

Kilogrej
Nie uzywac ponownie
Nie sterylizowaé ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

o in ®

Zapoznac sie z elektroniczng instrukcjg uzytkowania
fu.morcher.com

Uwaga, zapoznac sie z dotgczong dokumentacja

X >

Chroni¢ przed wilgocia

.\\./,_
N

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym
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Wartos$¢ graniczna temperatury

(Obowigzujace dolne i gérne limity temperatury przechowywania sg
podane na opakowaniu urzadzenia.

Obowigzujace dolne i gérne limity temperatury przechowywania sg
podane na zewnetrznym opakowaniu urzadzenia uzywanym do transportu.)

Nie stosowa¢é, gdy opakowanie jest uszkodzone
Tg strong do gory

Opakowanie nadaje sie do recyklingu

Data wszczepienia

Osrodek opieki zdrowotnej lub lekarz

Strona z informacjami dla pacjentéw

ID pacjenta
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MODELOS

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

OBSERVACAO

Por favor, tenha em consideragdao que: Nem todos os modelos estdo disponiveis em todos os
paises e em todos os distribuidores.

DESCRICAO DO PRODUTO

Os Anéis Capsulares, a seguir também referidos como implantes, sdo dispositivos médicos estéreis
e ndo oticos concebidos para estabilizar o saco capsular em pacientes submetidos a extracao
de cataratas. Os Anéis Capsulares sdo feitos de uma peca de polimetilmetacrilato (PMMA) transparente
ou azul. Estdo disponiveis em diferentes diametros e formas, de modo a assegurar uma fixacdo
ideal dos implantes no olho (olho normal ou miope).

Os Anéis Capsulares estao disponiveis em diferentes modificacbes:
e Anéis de Tensdo Capsular (CTR

¢ Anéis de Cionni para fixacdo esclerdtica

e Segmentos de Cionni para fixacdo esclerdtica

MATERIAIS DO DISPOSITIVO

Os Anéis Capsulares transparentes sdo constituidos por >99 % de PMMA e < 0,5 % de absorvedor
UV. Os Anéis Capsulares azuis sdo constituidos por >99 % de PMMA, <0,5 % de absorvedor UV
e <0,5% de matéria corante.
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ESPECIFICACOES
12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.

14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.

1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = capsulorrexia curvilinea continua anterior; n.a. = ndo aplicavel; n.2 = nimero

Modelo (REF) .2 de ilhés de fixagdo [ Diametro total ACCC

Cionni Segment 1 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = capsulorrexia curvilinea continua anterior; n.2 = nimero

OBJETIVO PREVISTO

Os Anéis Capsulares destinam-se a estabilizacdo da cdpsula cristalina da lente na presenca de
zénulas fracas ou parcialmente ausentes em pacientes submetidos a extracao de cataratas com
implante de lentes intraoculares.

UTILIZADOR PREVISTO

Os Anéis Capsulares sdo utilizados por um cirurgido oftalmoldgico ou por um oftalmologista durante
uma operacdo com tecnologia de ponta.

AMBIENTE DE UTILIZAGCAO

Os Anéis Capsulares em condigdes assépticas num bloco operatério ou num consultério, utilizando
um microscopio cirurgico.
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GRUPO-ALVO

Pacientes com olhos totalmente desenvolvidos e zénulas fracas ou parcialmente ausentes que
foram submetidos a extracdo de cataratas com implantacao da lente intraocular. As indicacdes
associadas a zonulas fracas ou parcialmente ausentes sdo enumeradas na sec¢do “Indicacdes”.

Os implantes ndo foram clinicamente testados em gravidas ou mulheres a amamentar. Os
oftalmologistas/cirurgiGes oftalmoldgicos que ponderam a implantagdo nesse tipo de pacientes
devem avaliar cuidadosamente a relacdo risco/beneficio antes da implantacao.

INDICACOES

Os Anéis Capsulares apenas sao utilizados no ambito de uma operagdo as cataratas com lente
intraocular e apenas no ambito de lentes intraoculares em conformidade com a norma internacional
de implantes oftalmoldgicos- lentes intraoculares- (série ISO 11979).

Os Anéis Capsulares ajuda a estabilizar o saco capsular no caso de
* miopia elevada

e zonulodlise

pseudoexfoliacdo

e fraqueza zonular primaria

zonulas defeituosas ou ausentes

INDICAC@ES ADICIONAIS APENAS PARA OS ANEIS DE TENSAO CAPSULAR
¢ Sindrome de Marchesani

INDICAGOES ADICIONAIS APENAS PARA OS ANEIS DE CIONNI

e Fraqueza zonular secundaria (por exemplo, sindrome de Marfans)

CONTRAINDICAGOES

Aplica-se aqui as contraindicacdes tipicas numa operac¢do as cataratas, assim como as seguintes:

¢ pacientes, cujos olhos ndo estdo completamente desenvolvidos, ou seja, os implantes estdo
contraindicados nos olhos que ainda se encontram na sua fase de desenvolvimento

e complicacBGes pré-operatorias da cirurgia as cataratas (prolapso do humor vitreo, hemorragia)

e problemas pds-operatdrios expectaveis causados pela cirurgia as cataratas

e microftalmia grave ou macroftalmia

¢ seccdo frontal plana, p. ex. microftalmia ou certos tipos de glaucoma de angulo fechado crénico;
camara anterior plana

e uveite cronica

e tecnologia EIC (extracdo intracapsular de cataratas)

e doencas oftalmicas progressivas (retinopatia diabética proliferativa, glaucoma descontrolado)
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Certas complica¢®es operatdrias podem causar uma contraindicacdo contra a utilizacdo do
implante, p. ex.:

e rutura da cdpsula da lente com ou sem prolapsos vitreos

e danos no saco capsular

e hemorragias prolongadas ou outras deficiéncias visuais

e restos corticais

e problemas vitreos

* opacificacdo capsular posterior (pelo menos em anéis capsulares convencionais sem aresta afiada)
¢ |ente intraocular descentrada

e pressdo intraocular elevada (I0OP)

e descolamento retinal

e depdsitos na lente intraocular

e irite

* sinéquias posteriores

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS

A utilizacdo de Anéis Capsulares permitird obter uma cdpsula cristalina da lente estabilizada na
presenca de zénulas fracas ou parcialmente ausentes em pacientes submetidos a extracdo de
cataratas. Esta condicdo anatémica melhorada do saco capsular facilita o sucesso em termos técnicos
da cirurgia as cataratas e contribui para a estabilizacdo da lente intraocular e para a melhoria
da acuidade visual.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Dependendo do estudo clinico, as taxas de sucesso em termos técnicos da cirurgia de 92,7 — 100 %
e as taxas de centragem da lente intraocular de 80 — 100 % estdo registadas na literatura. A centragem

da lente intraocular alcancou 94 % e 96,2 % nos estudos clinicos realizados pela Morcher. Para obter
detalhes, veja a seccdo “Resumo da seguranca e do desempenho clinico”.

TEMPO DE VIDA UTIL

O tempo de vida util dos anéis capsulares é de 10 anos. Ndo se verificando quaisquer complicacdes
ou situacdes adversas, 0s produtos podem permanecer no paciente durante todo o tempo de
vida util.

COMPLICAGOES DA IMPLANTACAO
(ESPECIFICAS E NAO ESPECIFICAS)

e fechamento angular
e rutura da sutura (para anéis capsulares de fixacdo esclerdtica)
e complicag®es comuns da cirurgia as cataratas, incluindo
- inflamacdo da camara anterior (ocorre em quase metade dos pacientes)
- edema macular
- edema da cérnea
- distrofia da cérnea
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- blogueio pupilar

- iridociclite, vitrite e uveite

- precipitados na lente intraocular

- descentracdo da lente intraocular

- (sub)luxacdo da lente intraocular

- infecdo, endoftalmite e panoftalmite

- hifema

- pressdo intraocular elevada

- glaucoma

- inchaco vitreo

- descolamento vitreo

- descolamento retinal

- membrana pds-catarata/membrana secundaria (apds catarata)/opacificacdo da capsula
posterior (PCO)

- membrana pupilar inflamatéria

- atrofia dairis

- sindrome da contracdo capsular anterior

- sindrome do segmento anterior toxico

- rutura e descolamento da membrana de Descemet

- sinéquias anterior

- disfotopsia

EFEITOS SECUNDARIOS

Os possiveis efeitos secundarios dos Anéis Capsulares sdo os seguintes:

e trauma zonular

e deficiéncias causadas durante a limpeza cortical

¢ possivel deslocacdo da lente intraocular ou do saco capsular quando a superficie capsular
posterior se rasga

AVISOS

e Ndo utilize o implante se a embalagem esterilizada estiver aberta ou danificada.

* Ndo volte a esterilizar o implante. Ao esterilizar novamente pode causar danos no material e
causar a perda da funcionalidade do implante.

¢ N3do reutilize o implante. Esta prevista uma Unica utilizacdo. A reutilizacdo pode reduzir a eficacia
ou levar a perda da funcionalidade do implante e/ou a perda de visdo.

¢ Lave o implante unicamente com as solucdes de lavagem estéreis, tais como a solucdo estéril
Ringer ou estéril da BSS® (solucdo salina equilibrada).

¢ Antes utilizar o dispositivo, leia os documentos que o acompanham e as instrucdes de aviso.

e Consulte as “Instrucdes de utilizacdo” antes de utilizar o dispositivo.

¢ Olhos com sindrome de pseudoexfoliacdo e camara anterior plana apresentam um risco significativo
de deficiéncias zonulares ou outras complicaces intraoperatérias.

¢ Ndo utilize um implante danificado. Um implante que tenha sido danificado durante a implantacdo
ndao deve permanecer no olho.
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e Se o cirurgido pretender uma capsulorrexia posterior (PCCC), o anel capsular deve ser utilizado
apo6s a PCCC. Caso contrario, existe o risco de que a tensdo do Anel Capsular provogue uma
laceracdo incontrolavel da capsulorrexia.

* Ndo utilize o implante se a data de validade tiver passado.

¢ Ndo utilize o implante caso este possa ter sido contaminado com material ndo esterilizado (p. ex.,
se tiver caido ao chdo). Elimine o implante potencialmente contaminado e utilize um novo produto.

MEDIDAS PREVENTIVAS

QUALIFICACAO E FORMAGAO DOS UTILIZADORES

e O cirurgido que realiza a implantacdo deve ler atentamente todo o material informativo fornecido
pelo fabricante para a correta utilizacdo e inser¢cdo do implante antes de realizar a implantacao.

e O implante s6 pode ser utilizado por um médico experiente na implantacdo de implantes
intraoculares, ou sob a sua supervisdo. A utilizacdo dos Anéis Capsulares requer uma
compreensao detalhada dos principios técnicos fundamentais, das aplicacdes clinicas e dos
riscos do dispositivo.

NOTA NO CASO DE UTILIZAGAO DE LASERS

O feixe do laser deve ser focado diretamente no ponto-alvo por detrds do implante. Se um feixe
de laser estiver focado no implante, pode resultar em danos no mesmo.

ESTERILIZAGAO E EMBALAGEM

e O implante é esterilizado por radiacdo gama.

O implante é fornecido seco e esterilizado.

A embalagem primaria é selada, a prova de germes, e embalada numa bolsa transparente selada
e a prova de germes (sistema de barreira estéril dupla).

O estado estéril sé esta garantido enquanto a bolsa transparente e o recipiente primario ndo
forem abertos nem danificados.

A data de validade esta impressa na caixa dobrada e no recipiente primario.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO / CONDICOES DE
TRANSPORTE

e Armazene de forma plana a temperatura ambiente entre + 15°C e + 25°C.
e Transporte com temperaturas entre - 18°C e +60°C.

e Proteja contra a luz solar direta e temperaturas extremas.

e Proteja contra humidade/agua e guarde num ambiente seco.

INFORMAGAO PARA OS PACIENTES

¢ Cada paciente devera ser completamente informado sobre o implante, especialmente sobre os
potenciais riscos (incluindo quaisquer efeitos secundarios indesejaveis, avisos, precaucdes e
contraindicacGes) e beneficios, antes da implantacao.

¢ O cirurgido que coloca o implante devera informar o paciente sobre todos os efeitos secundarios
e riscos, especialmente aqueles aos quais ainda ndo foi feita referéncia na consulta inicial.
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O paciente devera receber instrugdes para informar o médico sobre todos os efeitos secundarios
gue possa sentir apos a implantacdo, especialmente em caso de mau funcionamento do dispositivo
ou de altera¢Ges no seu desempenho.
¢ O paciente deverd ser informado de que ndo ha condi¢cdes ambientais especificas conhecidas
gue possam afetar os Anéis Capsulares. Os procedimentos ou exames médicos, como tratamentos
a laser, imagiologia por ressonancia magnética (IRM) ou raio X, ndo afetam negativamente o
desempenho dos Anéis Capsulares e ndo representam qualquer risco para os Anéis Capsulares.
¢ O paciente devera ser informado de que ndo ha circunstancias conhecidas em que os anéis
capsulares interfiram com certos testes de diagndstico, avaliagdes ou tratamentos terapéuticos
ou outros procedimentos, ou interfiram com o equipamento utilizado nesses procedimentos.
¢ As informac8es escritas sobre os dispositivos destinados aos pacientes estdo disponiveis em
https://patient-information.morcher.com.

CARTAO DE IMPLANTE

Os detalhes relevantes e uma etiqueta devem ser anexados ao cartdo de implante incluido. A
data do implante deverd ser registada neste cartdo e o olho operado deverd ser identificado.
As instrucGes para o preenchimento do cartdo de implante estdo disponiveis em
https://ifu.morcher.com.

O cartdo preenchido devera ser entregue ao paciente para que seja guardado, de modo a garantir a
rastreabilidade do implante. Deverd ser apresentado a cada especialista que o paciente consultar.

NOTAS SOBRE O MANUSEAMENTO / IMPLANTACAO

1. Verifique todas as etiquetas em relacdo ao tipo, detalhes especificos e data de validade antes
de abrir a bolsa transparente.
2.Segure o implante apenas com uma pinca com pontas planas e manuseie-o cuidadosamente,
a fim de evitar danos.
3.Remova o implante do seguinte modo, sempre sob condi¢cBes asséticas:
- abra a bolsa transparente pelas pontas indicadas e remova o recipiente primario
- puxe com cuidado o selo do recipiente primario
- retire cuidadosamente o implante; ndo puxe pelo implante
4. Verifigue o implante antes de usar, e use apenas um implante ndo danificado.
5.Recomenda-se a lavagem do implante com solucdo estéril Ringer ou solucdo estéril BSS®
antes da implantacao.
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6. Implantacdo:

- Antes da implantacdo, preencha o saco capsular com viscoeldstico suficiente para evitar
gue as capsulas anterior e posterior adiram uma a outra, facilitando assim a insercdo do
anel no saco capsular.

- Ao utilizar pincas para implantar o Anel Capsular, indique o anel através da incisdo e da
capsulorrexia para o saco capsular com uma pinca de fixacao.

Ao utilizar um injetor para implantar o Anel Capsular, recomendamos o injetor G 32960 da
Geuder®. Siga as instrucdes de utilizagcdo do fabricante do injetor para evitar problemas durante
a implantacdo e danos no implante. Os Anéis de Tensdo Capsular devem ser completamente
puxados para dentro do injetor; os anéis de fixacdo dos Anéis de Cionni devem permanecer
fora da canula do injetor para evitar danos no implante.

- Recomendamos a insercdo do anel com um dngulo agudo na direcdo tangencial para evitar
a pressao radial do ilhd principal no equador. Os Anéis Capsulares sdo concebidos de modo
a seguirem a curva natural do saco capsular.

- Se o cirurgido pretender uma capsulorrexia posterior (PCCC), o anel capsular deve ser utilizado
apo6s a PCCC. Caso contrario, existe o risco de que a tensdo do Anel Capsular provoque uma
laceracdo incontrolavel da capsulorrexia.

SELECAO DE UM ANEL CAPSULAR ADEQUADO

Os CTR sdao normalmente utilizados em casos de instabilidade zonular ligeira (ou seja, deiscéncia
zonular <4 horas); em casos de zonulopatia progressiva ou avancada, devem ser utilizados os
Anéis Capsulares para fixacdo esclerdtica.

Os Anéis Capsulares maiores podem ser utilizados em sacos capsulares maiores; o comprimento
axial e o diametro da cérnea estdo correlacionados com o tamanho do saco e podem ser utilizados
para a selecdo do tamanho do Anel Capsular. No entanto, pode optar-se pela utilizacdo de um
anel maior, uma vez que a sobreposicao dos terminais da extremidade proporciona um suporte
circunferencial completo, embora possa ser mais dificil de inserir.

MOMENTO DA INSERCAO DO ANEL CAPSULAR

Um Anel Capsular pode ser inserido em qualquer fase do procedimento relativo as cataratas.
Recomendamos que os Anéis de Cionni sejam inseridos apds remocdo nuclear e cortical.

INSTRUCAO PARA A IMPLANTACAO IMEDIATA DE UMA LENTE INTRAOCULAR

O leito da lente de anel aberto implantada ou o eixo da lente intraocular deve ser colocado num
angulo de 90° em relac¢do ao eixo do anel capsular. E vantajoso posicionar o leito da lente
posteriormente ao anel no fornix do saco capsular. Isto pode ser conseguido aplicando pressdo
sobre a lente na regido haptica ou sobre o proprio leito.
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INSTRUGOES ADICIONAIS PARA O ANEL DE CIONNI

O tamanho da rutura de vaso sanguineo anterior depende do implante utilizado.

Ao inserir um Anel de Cionni, certifique-se de que o anel de fixacdo principal (a extremidade
curva do anel) com o ilh¢ esta localizado fora do saco capsular.

Posicione os ilhds de fixacdo do Anel de Cionni na posicdo da deficiéncia zonular.

Assim que o Anel de Cionni estiver na posicdo correta, deve ser suturado a esclerdtica utilizando o ilhé
de fixacdo. Para a fixacdo do implante deve ser utilizada uma sutura prolene 9-0 com dois bracos.

REMOCAO DO ANEL

O Anel Capsular deve permanecer no olho durante o tempo de vida util. No entanto, por vezes
é dificil implantar o anel adequadamente no saco na primeira tentativa, podendo ser necessario
remové-lo. Se for necessario retirar o anel da capsula em qualgquer momento, é recomendada
a utilizacdo de um gancho para levantar uma extremidade do anel para fora da capsulorrexia.
Depois, indigue novamente o anel fora do saco. Em certas situacdes, pode ser preferivel cortar
o anel em duas pecas com uma tesoura vannas e indicar cada peca separadamente fora do
saco. Outra opgdo é a utilizacdo de um injetor de CTR para retirar o CTR numa Unica peca através
da incisdo faco inicial.

Nota: Ao remover o anel, as suturas também devem ser cortadas e removidas.

UTILIZAGAO COM OUTROS DISPOSITIVOS E/ OU EQUIPAMENTO
DE UTILIZACAO GERAL

Os Anéis Capsulares sdo utilizados em conexdao com as lentes intraoculares em conformidade com
a norma internacional de implantes oftalmoldgicos- Lentes intraoculares- (série ISO 11979).

Ndo sdo conhecidas restrigdes relativamente a combinagdo dos Anéis Capsulares com dispositivos
viscocirurgicos oftalmolégicos (OVD, viscoelasticos), solu¢des de lavagem fisioldgica intraocular
ou equipamentos/instrumentos cirurgicos normais. Ao utilizar um injetor para implantar o Anel
Capsular, recomendamos o injetor G-32960 fabricado pela Geuder® AG, Heidelberg, Alemanha.

Para a fixacdo esclerdtica de Anéis de Cionni e de segmentos de Anel, devem ser utilizadas suturas
prolene 9-0 com dois bragos, uma vez que estas demonstraram ser estaveis a longo prazo.

ELIMINACAO

* A embalagem e o respetivo conteldo devem ser eliminados de acordo com os regulamentos
locais em vigor.

¢ Ndo ha regulamentos de eliminacdo especiais aplicaveis a dispositivos que ndo estdo contaminados.

¢ As embalagens/dispositivos contaminados devem ser tratados e eliminados de acordo com as
disposicdes da respetiva clinica.
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EXCLUSAO DA RESPONSABILIDADE

A Morcher GmbH e os seus distribuidores ndo assumem qualquer responsabilidade por quaisquer
procedimentos, métodos ou técnicas cirurgicas utilizadas pelo cirurgido, nem se responsabiliza pela
selecdo do implante relativamente a qualquer olho. Isto é da inteira responsabilidade do cirurgido.

RECLAMACOES

As reclamacgdes devem ser direcionadas para

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Alemanha

Telefone +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80
E-mail  complaints@morcher.com

ou para o seu distribuidor.

REPORTAR REAGCOES ADVERSAS

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado a

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Alemanha

Telefone +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320-80
E-mail complaints@morcher.com

e as autoridades competentes do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente esta
estabelecido. Por favor, informe o seu distribuidor, se for necessario.

DEVOLUGCAO DE UM DISPOSITIVO DANIFICADO / NAO ESTERIL

Se devolver um implante, deve indicar o niumero de série, o nome do lote e a razdo da devolugdo.
A embalagem que contém o item devolvido deve estar em conformidade com a condicdo do
implante e, quando necessario, deve incluir informacdes sobre a contaminacao.
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RESUMO DE SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO

O resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) referido no artigo 32 do Regulamento
(UE) 2017 /745 relativo aos dispositivos médicos estd associado ao nimero UDI-DI basico
4048509CR0O1VM e esta disponivel em https://ifu.morcher.com ou na base de dados europeia
sobre dispositivos médicos (EUDAMED), em https://ec.europa.eu/tools/eudamed (assim que

a funcionalidade da EUDAMED estiver disponivel).
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ABREVIATURAS E SIMBOLOS NA EMBALAGEM

ABREVIATURA / SIMBOLO | DESCRICAO

IOL Lente intraocular

CTR Anel de Tensdo Capsular

PC Camara posterior

AC Camara anterior

ACCC Capsulorrexia curvilinea continua anterior
PCCC Capsulorrexia curvilinea continua posterior
ICCE Extracdo intracapsular de catarata
ECCE Extracdo extracapsular de catarata
PCO Opacificacdo da camara posterior
D Dioptria em humor aquoso

@B Didmetro do corpo

@7 Didmetro total

n]e] Didmetro 6tico

0] Didmetro interior

R Raio

Th Vista do lado héptico

A-CON Constante A

AC DEPTH/ACD Profundidade da camara anterior
PMMA Polimetilmetacrilato

PEMA Polietil metacrilato

uv Ultravioleta

HEV Luz visivel de alta energia

C-F-M Método forjado por compressao
ca Qualidade clinica

BSS® Solugdo salina equilibrada

SN NUmero de série
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ABREVIATURA / SIMBOLO

DESCRICAO

Identificacdo Unica do dispositivo

)
!
=

Numero global de item comercial

Dispositivo médico

HE

Numero do catdlogo

-
o
-

Cddigo do lote
Utilizar até: Ano- Més

Utilizar até: Ano- Més

Yl v

Fabricante

Pais e data de fabrico

N EE

Importador
FFH!? Distribuidor
c EXXXX Marcacdo CE com o numero de 4 digitos do organismo notificado

Esterilizado recorrendo a radiacdo
Esterilizado recorrendo ao vapor
Sistema de barreira estéril dupla

Sistema de barreira estéril Unica

] ]
- || =
00§
m | | m
—| =]

T
(0)
<

Kilogray
N3do reutilizar
N&o voltar a esterilizar

Consultar as instrucdes de utilizacdo

o in ®

Consulte as instrucdes eletrénicas de utilizacdo
fu.morcher.com

Cuidado, consulte os documentos anexados

Manter seco

X >

.\\./,_
N

Manter afastado da luz solar

Limite de temperatura

(Os limites de temperatura inferior e superior aplicaveis para o
armazenamento estdo indicados na embalagem do dispositivo.
Os limites de temperatura inferior e superior aplicdveis para o
transporte estdo indicados na embalagem exterior utilizada
para o transporte.)

.
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ABREVIATURA / SIMBOLO | DESCRICAO

@ Ndo usar se a embalagem estiver danificada
ﬁ Este lado para cima

®® Embalagem reciclavel

I@ Data da implantacdo

,ﬁ' Centro de salde ou médico

Site de informacdo do paciente

|i|? Identificacdo do paciente
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MODELE

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

DISCLAIMER

Va rugam sa retineti: Nu toate modelele sunt disponibile Tn toate tarile si de la toti distribuitorii.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Inelele capsulare, desemnate in cele ce urmeaza implanturi, sunt dispozitive medicale neoptice,
sterile concepute pentru a stabiliza sacul capsular la pacientii supusi extractiei de cataracta.
Inelele capsulare sunt fabricate dintr-o singura bucatad de polimetilmetacrilat (PMMA) transparent
sau albastru. Acestea sunt disponibile cu diametre diferite si in diverse forme pentru a asigura

o fixare optima a implanturilor Tn ochi (ochi normal sau miop).

Inelele capsulare sunt disponibile cu diferite modificari:
¢ Inele de tensionare capsulare (CTR)

¢ Inele Cionni pentru fixarea sclerei

¢ Segmente Cionni pentru fixarea sclerei

MATERIALELE DISPOZITIVULUI

Inelele capsulare transparente sunt alcatuite din >99 % PMMA si < 0,5 % absorbant UV. Inelele
capsulare albastre sunt alcatuite din >99 % PMMA; < 0,5 % absorbant UV, si <0,5 % colorant.
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SPECIFICATII

deschisa comprimata

n.a. 12.1 mm 11.0 mm n.a.
13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a
14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = capsulorexis anterior curbiliniu continuu; n.a. = nu se aplicd; nr. = numar

Model (REF) Nr. de ochiuri de fixare | Diametru total ACCC

Cionni Segment 1 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = capsulorexis curbiliniu continuu anterior; nr. = numar

SCOPUL VIZAT

Inelele capsulare sunt destinate stabilizarii capsulei lentilei cristalinului Tn prezenta zonulelor
slabe sau partial absente la pacienti care sunt supusi la extractia de cataractd cu implantare de
cristalin intraocular.

UTILIZATORUL VIZAT

Inelele capsulare sunt utilizate fie de un chirurg oftalmolog, fie de un oftalmolog in timpul unei
operatii de ultima generatie.

MEDIUL DE UTILIZARE

Inelele capsulare sunt utilizate in conditii aseptice, Intr-o camerd de operatii sau cabinet medical,
cu utilizarea unui microscop chirurgical.
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GRUPUL TINTA

Pacienti cu ochi complet dezvoltati si cu zonule slabe sau partial absente, supusi unei extractii
de cataractd cu implantare de IOL. Indicatiile asociate cu zonulele slabe sau partial absente sunt
enumerate Tn sectiunea , Indicatii”.

Implanturile nu au fost cercetate clinic la femei gravide sau care alapteazd. Oftalmologii/chirurgii
oftalmologi care iau Tn considerare implantarea unor astfel de paciente trebuie sad evalueze cu
atentie raportul dintre beneficii si riscuri Tnaintea implantarii.

INDICATII

Inelele capsulare se utilizeazd numai in asociere cu o operatie de cataracta cu IOL si numai in asociere
cu IOL conforme cu standardul international de implanturi oftalmice- Cristaline intraoculare-
(seria ISO 11979).

Inelele capsulare ajuta la stabilizarea sacului capsular in cazul
* miopie pronuntata

e zonuloliza

¢ pseudoexfoliere

e debilitare zonulara primara

¢ zonule deficitare sau lipsa

INDICATII ADITIONALE NUMAI PENTRU INELELE DE TENSIONARE CAPSULARE
e sindrom Marchesani

INDICATII ADITIONALE NUMAI PENTRU INELELE CIONNI

e Debilitare zonulard secundara (de ex. sindrom Marfans)

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile uzuale pentru o operatie de cataractd se aplicad aici precum si urmdtoarele:

e pacientii ai caror ochi nu sunt complet dezvoltati, de ex. implanturile sunt contraindicate la
ochii care sunt Tnca in stadiul lor de dezvoltare

e complicatii preoperatorii ale chirurgiei cataractei (prolapsul umorii vitroase, hemoragie)

e probleme postoperatorii asteptate cauzate de chirurgia cataractei

e microftalmie sau macroftalmie severa

e sectiune frontald platd, de ex. microftalmie sau anumite tipuri de glaucom cronic in unghi inchis;
camerd anterioara plata

e uveita cronica

e Tehnologie ICCE (extractia cataractei intracapsulare)

e afectiuni oftalmice progresive (retinopatie diabetica proliferativa, glaucom necontrolat)
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Unele complicati operatorii pot conduce de asemenea la o contraindicatie privind utilizarea acestui
implant, de ex.:

e ruptura capsulei cristalinului cu sau fara prolaps al corpului vitros

* afectarea sacului capsular

e hemoragie prelungitad sau alta deficienta vizuala

e reziduuri corticale

e probleme vitroase

¢ opacifierea capsulei posterioare (cel putin in inelele capsulare obisnuite fard muchii ascutite)
¢ |OL descentrat

e presiunii intraoculare crescute (I0P)

e desprinderea retinei

e depuneri pe IOL

e iritd

* sinechie posterioara

BENEFICIUL CLINIC VIZAT

Utilizarea inelelor capsulare implica beneficiul unei capsule stabilizate a cristalinului in prezenta
unor zonule slabe sau partial absente la pacientii supusi extractiei cataractei. Aceasta conditie
anatomica Tmbunatatita a sacului capsular faciliteaza succesul tehnic al operatiei de cataracta
si contribuie la stabilizarea I0L si la imbundatatirea acuitatii vizuale.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Tn functie de studiul clinic, In literatura de specialitate au fost raportate rate de succes tehnic
ale operatiei de cataracta de 92,7 — 100 % si rate de centrare a IOL de 80 — 100 %. Centrarea
IOL a fost realizata in proportie de 94 % si 96,2 % in studiile clinice efectuate de Morcher. Pentru
detalii, a se vedea sectiunea ,Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica®

DURATA DE VIATA

Durata de viatd a inelelor capsulare este de 10 ani. in lipsa complicatiilor sau a unor evenimente
defavorabile, productele pot ramane in pacient pe intreaga durata de viatad a acestuia.

COMPLICATII ALE IMPLANTARII (SPECIFICE S| NON-SPECIFICE)

e Tnchiderea unghiului
e ruperea suturii (pentru inelele capsulare fixate in sclera)
e complicatii tipice ale chirurgiei cataractei, inclusiv
- inflamatia camerei anterioare (survine la aproape jumatate din pacienti)
- edem macular
- edem cornean
- distrofie corneana
- blocaj pupilar
- iridociclita, vitrita, uveita
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- precipitate Tn cristalinul intraocular

- descentrarea cristalinului intraocular

- (sub-) luxarea cristalinului intraocular

- infectie, endoftalmie si panoftalmie

- hifema

- |OP elevat

- glaucom

- edem al corpului vitros

- detasarea corpului vitros

- desprinderea retinei

- membrand post-cataractd/membrana secundara (dupa cataracta)/opacifierea capsulei
posterioare (PCO)

- membrana pupilarad inflamatorie

- atrofia irisului

- sindrom de contractie capsulara anterioara

- sindromul segmentului anterior toxic

- ruptura si desprindere a membranei Descemet

- sinechie anterioard

- disfotopsie

EFECTE SECUNDARE

Efectele secundare posibile ale inelului capsular sunt precum urmeaza:

e trauma zonulara

e deficiente cauzate de epurarea corticala

¢ posibila dislocare a IOL sau a sacului capsular cand se rupe suprafata capsulara posterioara

AVERTIZARI

¢ Nu utilizati implantul daca ambalajul steril a fost deja deschis sau este deteriorat.

¢ Nu resterilizati implantul. Resterilizarea poate determina deteriorarea materialului si pierderea
functionalitatii implantului.

¢ Nu reutilizati implantul. Acesta este de unica folosintd. Reutilizarea poate determina reducerea
eficientei sau a functionalitatii implantului si/sau la pierderea vederii.

e Clatiti implantul numai cu solutii de clatire sterile, precum solutia sterila Ringer sau solutia
sterila BSS® (solutie salina sterild).

¢ Respectati documentele insotitoare si instructiunile de avertizare inainte de a utiliza dispozitivul.

e Consultati instructiunile de utilizare Tnainte de a utiliza dispozitivul.

¢ QOchii cu sindrom de pseudoexfoliere si camera anterioara platd sunt expusi la un risc major de
defecte zonulare sau alte complicatii intraoperatorii.

e Nu utilizati un implant deteriorat. Un implant deteriorat in timpul implantarii nu este permis
sa ramana in ochi.
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e Atunci cand chirurgul intentioneaza un capsulorexis posterior (PCCC), inelul capsular trebuie
s3 fie folosit dupd PCCC. Tn caz contrar existd riscul ca tensiunea inelului capsular s poatd cauza
lacerarea necontrolata a capsulorexisului.

¢ Nu utilizati implantul daca data expirarii a fost depasita.

e Nu utilizati implantul daca este posibil sa fi fost contaminat cu material nesteril (de exemplu,
daca acesta cade pe podea). Aruncati implantul potential contaminat si utilizati un produs nou.

MASURI DE PRECAUTIE

CALIFICAREA SI INSTRUIREA UTILIZATORILOR

e Chirurgul care executd implantarea trebuie sa citeasca cu atentie toate materialele de informare
furnizate de catre producator pentru utilizarea si inserarea corespunzatoare a implantului, inainte
de executarea implantarii.

e Este permisa utilizarea implantului numai de catre un medic experimentat Tn implantarea
implanturilor intraoculare sau sub supervizarea sa. Utilizarea inelelor capsulare necesitd o
intelegere detaliata a principiilor tehnice fundamentale, a aplicatiilor clinice si a riscurilor
dispozitivelor.

NOTA CAND SE UTILIZEAZA LASERE

Fascicolul laser trebuie sa fie focalizat direct pe punctul tintd in spatele implantului. Daca fasciculul
laser este focalizat pe implant, poate cauza deteriorarea acestuia.

STERILIZARE S| AMBALARE

¢ Implantul este sterilizat prin iradiere gama.

e Implantul este furnizat uscat si steril.

¢ Recipientul primar este sigilat, impermeabil la germeni si ambalat intr-o punga transparenta
sigilata si impermeabila la germeni (sistem de bariera dubla sterild).

¢ Sterilitatea este garantata numai atata timp cat punga transparenta si recipientul primar nu au
fost nici deschise si nici deteriorate.

e Data expirarii este imprimata pe cutia pliabila si recipientul primar.

CONDITII DE DEPOZITARE / CONDITII DE TRANSPORT

Se depoziteaza in pozitie orizontald la o temperatura a camerei cuprinsa intre + 15°C si + 25°C.
Se transportd la temperaturi cuprinse intre - 18°C si + 60°C.

Protejati de expunerea la raze solare directe si temperaturi extreme.

Protejati de umiditate/apa si depozitati intr-un mediu uscat.
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INFORMATII PENTRU PACIENT

e Fiecare pacient trebuie sa fie pe deplin informat cu privire la implant, in special cu privire
la riscurile potentiale (inclusiv orice efecte secundare nedorite, avertismente, precautii si
contraindicatii) si beneficii, Tnainte de implantare.

e Chirurgul ce efectueazd implantarea trebuie sa informeze pacientul asupra tuturor efectelor
secundare si riscurilor, in particular cele care nu au fost evidentiate la consultul initial.

e Pacientului i se va solicita sa informeze medicul cu privire la toate efectele secundare pe care
le-ar putea observa dupa implantare, mai ales in caz de functionare defectuoasa a dispozitivului
sau de modificdri ale performantei acestuia.

e Pacientul trebuie informat ca nu se cunosc conditii specifice de mediu care pot afecta inelele
capsulare. Procedurile sau examinarile medicale, cum ar fi tratamentul cu laser, imagistica prin
rezonanta magnetica (MRI) sau scanarea cu raze X nu au un impact negativ asupra performantei
inelelor capsulare si nu prezintd nici un risc pentru acestea.

e Pacientul trebuie informat ca nu exista circumstante cunoscute in care inelele capsulare sa
interfereze cu anumite teste de diagnosticare, evaludri sau tratamente terapeutice si alte proceduri,
sau sa interfereze cu echipamentul utilizat in aceste proceduri.

¢ Informatii scrise despre dispozitivele destinate pacientului sunt disponibile la
https://patient-information.morcher.com.

CARD DE IMPLANT

Detaliile relevante si o etichetd trebuie sa fie atasate pe cardul de implant anexat. Data implantarii
trebuie sa fie mentionata pe card si trebuie bifat ochiul care a fost operat. Instructiuni pentru
completarea cardului de implant sunt disponibile la adresa https://ifu.morcher.com.

Cardul completat trebuie inméanat pacientului pentru a fi pdstrat in siguranta, pentru a asigura
trasabilitatea implantului. Acesta trebuie prezentat fiecarui oftalmolog pe care pacientul il consulta.

NOTE REFERITOARE LA MANIPULARE / IMPLANTARE

1. Verificati toate etichetele referitor la tip, detalii specifice si data expirarii, Tnainte de a deschide
punga transparenta.

2.Scoateti implantul numai cu un forceps cu varf moale si manipulati-l cu grija pentru a evita
deteriorarea.

3.Tn conditii aseptice, scoateti implantul dupd cum urmeaza:
- deschideti punga transparenta la punctele indicate si indepartati recipientul primar
- cu atentie, Indepartati sigiliul de la recipientul primar
- scoateti cu grija implantul; nu trageti de implant

4. Verificati implantul Thainte de folosire si utilizati numai un implant nedeteriorat.

5. Este recomandata clatirea implantului cu solutie sterila Ringer sau solutie sterila BSS® Thainte
de implantare.
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6. Implantarea:

- Tnainte de implantare, umpleti sacul capsular cu suficient agent viscoelastic pentru a impiedica
capsulele anterioara si posterioara sa se lipeasca una de alta si pentru a facilita astfel introducerea
inelului Tn sacul capsular.

- Atunci cand se utilizeaza forcepsul pentru implantarea inelului capsular, se introduce inelul
prin incizie si capsulorexis in sacul capsular cu ajutorul unui forceps de fixare.

Atunci cand se utilizeaza un injector pentru implantarea inelului capsular, recomandam Geuder®
injectorul G 32960. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului injectorului pentru
a evita problemele in timpul implantarii si deteriorarea implantului. Inelele de tensiune capsulara
trebuie trase complet in injector; buclele de fixare ale inelelor Cionni trebuie sd ramana in
afara canulei injectorului pentru a evita deteriorarea implantului.

- Recomandam introducerea inelului cu un unghi ascutit pe directie tangentiald pentru a evita
presiunea radiald de la orificiul de ghidare de pe ecuator. Inelele capsulare sunt astfel proiectate
incat sa urmeze curbura naturala a sacului capsular.

- Atunci cand chirurgul intentioneaza un capsulorexis posterior (PCCC), inelul capsular trebuie
s& fie folosit dupd PCCC. Tn caz contrar exista riscul ca tensiunea inelului capsular sd poata
cauza lacerarea necontrolata a capsulorexisului.

SELECTAREA UNUI INEL CAPSULAR ADECVAT

CTR se utilizeaza de obicei in cazurile de instabilitate zonulara usoara (de exemplu, dehiscenta
zonulara < 4 ore de ceas); in cazurile de zonulopatie progresiva sau avansata trebuie utilizate inele
capsulare pentru fixarea sclerala.

Se pot utiliza inele capsulare mai mari in cazul sacilor capsulari mai mari; lungimea axiala si diametrul
corneei sunt corelate cu dimensiunea sacului si pot fi utilizate pentru selectarea dimensiunii inelului
capsular. Cu toate acestea, poate fi aleasa utilizarea unui inel mai mare, deoarece partile terminale
asigura un suport circumferential complet, desi poate fi mai dificil de introdus.

MOMENTUL INTRODUCERII INELULUI CAPSULAR

Un inel capsular poate fi introdus Tn orice etapa a procedurii pentru cataracta. Recomandam
inserarea inelelor Cionni dupa Indepartarea cataractei nucleare si corticale.

INSTRUCTIUNE PENTRU IMPLANTAREA IMEDIATA A UNUI CRISTALIN INTRAOCULAR

Rama cristalinului cu bucld deschisa implantat sau axa IOL trebuie pozitionate la un unghi de 90°
fata de axa inelului capsular. Este un avantaj ca rama cristalinului sa fie pozitionatd posterior
fata de inel in fornixul sacului capsular. Aceasta poate fi realizata prin aplicarea presiunii pe cristalin
in regiunea urechii de prindere (haptic) sau pe rama in sine.
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INSTRUCTIUNI ADITIONALE PENTRU INELUL CIONNI RING

Marimea inciziei anterioare (rexis) depinde de implantul folosit.

Cand inserati un inel Cionni Ring, asigurati-va ca bucla de fixare de ghidare (capatul curbat al inelului)
cu orificiul este amplasata in afara sacului capsular.

Pozitionati orificiile de fixare ale inelului Cionni Ring Tn locul defectului zonular.

Odata ce inelul Cionni Ring este Tn pozitia corectd, trebuie suturat la sclera utilizand orificiul de
fixare. Pentru fixarea implantului trebuie utilizatd o sutura cu armatura dubla 9-0 Prolene.

TINDEPARTAREA INELULUI
Inelul capsular poate ramane Tn ochi pe intreaga durata a vietii pacientului. Cu toate acestea,

necesara Indepartarea acestuia. Daca devine necesard indepartarea inelului din capsuld n orice
moment, se recomanda utilizarea unui carlig pentru a ridica un capat al inelului din capsulorexis.
Apoi se scoate inelul din sac. Tn unele situatii este posibil s& fie necesara tdierea inelului in dou3
bucati cu o foarfeca Vannas si scoaterea separata a fiecarei bucati din sac. O alta optiune este
utilizarea unui injector CTR pentru a extrage CTR-ul intr-o singura bucata prin incizie faco initiala.

Observatie: La indepartarea inelului, suturile trebuie taiate si indepdrtate de asemenea.

UTILIZAREA CU ALTE DISPOZITIVE SI / SAU ECHIPAMENTE DE UZ
GENERAL

Inelele capsulare trebuie utilizate Tn combinatie cu IOL-uri conforme cu standardul international
pentru implanturi oftalmice- Cristaline intraoculare- (seria ISO 11979).

Nu exista restrictii cunoscute cu privire la combinarea inelelor capsulare cu dispozitive oftalmologice
visco-chirurgicale (OVD, agent viscoelastic), solutii de clatire fiziologica intraocularad sau echipamente/
instrumente chirurgicale standard. Atunci cand se utilizeaza un injector pentru implantarea inelului
capsular, recomandam injectorul G-32960 fabricat de Geuder® AG, Heidelberg, Germania.

Pentru fixarea sclerald a inelelor Cionni si a segmentelor de inel trebuie utilizate suturi prolene
9-0 cu brat dublu, deoarece acestea s-au dovedit stabile pe termen lung.

ELIMINAREA CA DESEU

¢ Ambalajul si continutul sau trebuie eliminate ca deseu conform reglementarilor locale n vigoare.

¢ Nu exista reglementari speciale de eliminare ca deseu aplicabile dispozitivelor care nu sunt
contaminate.

¢ Dispozitivele/ambalajele contaminate trebuie manipulate si eliminate ca deseu in conformitatea
cu dispozitiile respectivei clinici.
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EXCLUDEREA RESPONSABILITATII

Morcher GmbH si distribuitorii sai nu pot fi trasi la rdspundere pentru nici o procedura, metoda
sau tehnica chirurgicala utilizata de catre chirurg si nici pentru selectarea implantului pentru orice
ochi. Aceasta este responsabilitatea exclusiva a chirurgului.

RECLAMATII

Reclamatiile trebuie trimise la

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Germania

Phone  +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 - 80
E-Mail  complaints@morcher.com

sau la distribuitorul dumneavoastra.

RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Germania

Phone  +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80
E-Mail  complaints@morcher.com

si autoritdtii competente din statul membru de rezidentd al utilizatorului si/sau al pacientului.
Va rugdm sa informati si distribuitorul, daca este necesar.

RETURUL DISPOZITIVELOR DETERIORATE / NESTERILE

Dacad un implant este returnat, trebuie furnizate numarul de serie, codul lotului si motivul
returndrii sale. Ambalajul care contine articolul returnat trebuie sa fie Tn conformitate cu
starea implantului si, dacd este necesar, trebuie sa avertizeze n legatura cu orice contaminare.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) mentionat la articolul 32
din Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale este asociat numarului de identificare
unic UDI-DI de baza 4048509CR0O1VM si este disponibil pe https://ifu.morcher.com sau in baza de date
europeana privind dispozitivele medicale (EUDAMED) pe https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(de indatd ce aceastd functionalitate EUDAMED este disponibild).
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ABREVIERI SI SIMBOLURI PE AMBALAIJ

ABREVIERE / SIMBOL

IOL

CTR
PC

AC
ACCC
PCCC
ICCE
ECCE
PCO

D

?B

@1

@0

]

R

Th
A-CON
AC DEPTH/ACD
PMMA
PEMA
uv
HEV
C-F-M
cQ
BSS®

SN

DESCRIERE

Cristalin intraocular

Inel de tensionare capsular
Camera posterioara

Camerd anterioara

Capsulorexis curbiliniu continuu anterior
Capsulorexis curbiliniu continuu posterior
Extractie cataractd intracapsulara
Extractie cataracta extracapsulara
Opacifiere camerd posterioara
Dioptru Tn umoare apoasa
Diametrul corpului

Diametrul total

Diametrul optic

Diametrul interior

Raza

Vedere laterald urechi de prindere
Constanta A

Adancimea camerei anterioare
Polimetilmetacrilat
Polietilmetacrilat

Ultraviolet

Lumind vizibila de Tnalta energie
Metoda forjarii prin comprimare
Calitate clinica

Solutie salind de echilibru

Numar de serie
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ABREVIERE / SIMBOL

DESCRIERE

Identificare unica a aparatului

)
!
=

Numar articol comert global
Dispozitiv medical

Numar catalog

-
HiHE
-

Numar sarja

Utilizati pana la: Anul- Luna

Yl v

Utilizati pana la: Anul- Luna
Manufacturer — Producator

Tara si data fabricatiei

N EE

Importator
Ffﬂﬂ Distribuitor
c EXXXX Marcajul CE cu numarul din patru cifre al organismului notificat

Sterilizat prin iradiere
Sterilizat cu abur

Sistem de bariera dubla sterila

] ]
- || =
00§
m | | m
—| =]

Sistem de barierd simpla sterild

T
(0)
<

kiloGray
Nu refolositi
Nu resterilizati

Consultati Instructiunile de utilizare

o in ®

Consultati Instructiunile electronice de utilizare
fu.morcher.com

Atentie, Consultati documentele Tnsotitoare

X >

Pastrati uscat

.\\./,_
N

Feriti de lumina soarelui

Limita de temperatura

(Limitele de temperatura inferioara si superioara pentru depozitare
sunt indicate pe ambalajul dispozitivului.

Limitele de temperatura inferioara si superioara pentru transport
sunt indicate pe ambalajul exterior utilizat pentru transport).

.
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ABREVIERE / SIMBOL DESCRIERE

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat

ff Aceasta fata Tn sus
®

@ Ambalaj reciclabil

I@ Data implantarii

o+ . . s .

¥ Unitatea medicald sau medicul
Site web cu informatii pentru pacienti
W? Identificarea pacientului
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MODELY

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

UPOZORNENIE

Upozorinujeme: Nie vietky modely su dostupné vo vsetkych krajindch a u vietkych distributorov.

POPIS VYROBKU

Kapsularne kruzky, dalej oznacované aj ako implantaty, su sterilné, neoptické zdravotnicke pomocky
uréené na stabilizaciu kapsuldrneho vaku u pacientov podstupujicich extrakciu katarakty.
Kapsuldrne kridzky st vyrobené z jedného kusu cireho alebo modrého polymetylmetakrylatu
(PMMA). SU dostupné v roznych priemeroch a tvaroch s cieflom zabezpecit optimalnu fixaciu
implantatov v oku (normalne alebo myopické oko).

Kapsuldrne kruzky su dostupné v roznych modifikaciach:
e Kapsularne tenzné kruzky (CTR)

e Cionniho kruzky na sklerdlnu fixaciu

¢ Cionniho segmenty na skleralnu fixaciu

MATERIALY POMOCKY

Cire kapsularne kruzky pozostavaju z >99 % PMMA a < 0,5 % UV absorbéra. Modré kapsularne
kruzky pozostavaju z >99 % PMMA, < 0,5 % UV absorbéra a <0,5 % farbiva.
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SPECIFIKACIE
stave stave
12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.

14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.

1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = prednd kontinualna cirkularna kapsulorexa; n.a. = neuplatnuje sa

Model (REF) Pocet fixacnych ociek Celkovy priemer ACCC

Cionni Segment 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = prednd kontinualna cirkularna kapsulorexa
URCENY UCEL
Kapsuldrne krdzky su uréené na stabilizaciu puzdra krystalickej SoSovky pri oslabenych alebo

Ciastocne chybajucich zonulach u pacientov podstupujucich extrakciu katarakty s implantaciou
vnutroocnej SoSovky.

URCENY POUZIVATEL

Kapsuldrne kruzky pouziva o€ny chirurg alebo oftalmoldg pocas zakroku vykondavaného podla
sucasnych medicinskych standardov.

PROSTREDIE POUZITIA

Kapsuldrne krizky sa pouZivaju za aseptickych podmienok na operaénej sale alebo v ambulancii
lekdra s pouzitim chirurgického mikroskopu.
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CIELOVA SKUPINA

Pacienti s plne vyvinutymi o¢ami a slabymi alebo ¢iastocne chybajdcimi zonulami podstupujuci
extrakciu katarakty s implantdciou vnutroocnej SoSovky. Indikacie suvisiace s oslabenymi alebo
CiastoCne chybajucimi zonulami su uvedené v Casti ,Indikacie”,

Implantaty sa klinicky neskusali u tehotnych alebo dojciacich Zien. Oftalmoldgovia/ocni chirurgovia,
ktori zvaZuju implantaciu u takychto pacientiek, maju pred implantaciou dékladne posudit pomer
prinosu a rizika.

INDIKACIE

Kapsuldrne kruzky sa pouzivaju vyluéne v suvislosti s operaciou katarakty s implantaciou vnutroocnej
$o8ovky a iba v kombinacii s vnitrooénymi §o$ovkami, ktoré splfiaju medzinarodnd normu O&né
implantaty — Vnutroocné sSoSovky — (séria 1ISO 11979).

Kapsuldarne kruzky pomahaju stabilizovat kapsularny vak v pripade
* vysokej kratkozrakosti,

e zonulolyzy,

¢ pseudoexfoliacie,

e primarnej slabosti zondul,

e poskodenych alebo chybajucich zonul.

DODATOCNE INDIKACIE LEN PRE KAPSULARNE TENZNE KRUZKY:

e Marchesaniho syndrém.

DODATOCNE INDIKACIE LEN PRE CIONNIHO KRUZKY:
e sekundarna slabost zondl (napr. Marfanov syndrém).

KONTRAINDIKACIE

Na tento zdkrok sa vztahuju beZzné kontraindikacie operacie katarakty, ako aj nasledujuce:

e pacienti, ktorych oci nie su plne vyvinuté, t. j. implantaty su kontraindikované v ociach, ktoré
su eSte vo vyvojovom $tadiu,

e predoperacné komplikacie operacie katarakty (prolaps sklovca, krvacanie),

e ocCakdvané pooperacné komplikacie sp6sobené operdciou katarakty,

e zdvaznda mikroftalmia alebo makroftalmia,

¢ plochy predny segment oka, napr. mikroftalmia alebo niektoré typy chronického glaukdému s
uzavretym uhlom; plytkd predna komora,

e chronicka uveitida,

e technika ICCE (intrakapsuldrna extrakcia katarakty),

e progresivne ocné ochorenia (proliferativna diabeticka retinopatia, nekontrolovany glaukdm).

249



=R [sk] SLOVENSKY | NAVOD NA POUZITIE

KAPSULARNE KRUZKY

Niektoré operacné komplikdcie m6zu predstavovat kontraindikaciu pre pouZzitie implantatu, napr.:
e ruptlra puzdra SoSovky s prolapsom sklovca alebo bez neho,

¢ poSkodenie kapsularneho vaku,

e pretrvavajuce krvacanie alebo iné poruchy videnia,

e zvysky kortexu,

e problémy so sklovcom,

¢ zakalenie zadného puzdra (najma pri konvencénych kapsuldrnych kruzkoch bez ostrého okraja),
e decentrovana vnutroocna SoSovka,

e zvySeny vnutroocny tlak (IOP),

e odlucenie sietnice,

e depozity na vnutroocnej SoSovke,

e iritida,

e zadna synechia.

OCAKAVANY KLINICKY PRINOS

Pouzitie kapsuldrnych kruzkov prinesie stabilizaciu puzdra krystalickej SoSovky pri oslabenych
alebo Ciastocne chybajucich zonuldch u pacientov podstupujucich extrakciu katarakty.
Toto zlepSenie anatomického stavu kapsuldrneho vaku ulahcuje technickd Uspesnost operacie
katarakty a prispieva k stabilizacii vnutroo¢nej SoSovky a k zlepSeniu zrakovej ostrosti.

CHARAKTERISTIKY FUNKCNOSTI

V literatdre sa v zavislosti od klinickej studie uvaddza technicka Uspesnost operacie katarakty
92,7 — 100 % a miera centrdcie vnutroocnej $oSovky 80 — 100 %. V klinickych Studidch
vykonanych spolo¢nostou Morcher GmbH bola centracia vnutroocnej SoSovky (IOL) dosiahnuta
v 94 % a 96,2 % pripadov. Podrobnosti ndjdete v Casti ,,Suhrn parametrov bezpecnosti a
klinického vykonu®.

ZIVOTNOST

Zivotnost kapsularnych krizkov je 10 rokov. Pri absencii komplikacii alebo neZiaducich udalosti
mozZu vyrobky zostat v tele pacienta po cely jeho Zivot.

KOMPLIKACIE IMPLANTACIE
(SPECIFICKE A NESPECIFICKE)

e uzaver uhla,
e pretrhnutie stehu (pri kapsularnych kruzkoch fixovanych na skléru)
e typické komplikacie operdacie katarakty vratane:
- zapal prednej komory (vyskytuje sa u takmer polovice pacientov),
- makuldrny edém,
- edém rohovky,
- dystrofia rohovky,
- pupilarny blok,
- iridocyklitida, vitritida, uveitida,
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- precipitaty na vnutroocnej SoSovke,

- decentracia vnutroocnej SoSovky,

- (sub)luxacia vnutroocnej Sosovky,

- infekcia, endoftalmitida a panoftalmitida,

- hyféma,

- zvySeny vnutroocny tlak,

- glaukdm,

- vyklenutie sklovca,

- odlucenie sklovca,

- odlucenie sietnice,

- sekunddrna membrana po operacii katarakty/zakalenie zadného puzdra (PCO),
- zapalova pupilarna membrana,

- atrofia duhovky,

- syndrém kontrakcie predného puzdra,

- toxicky syndrém predného segmentu,

- ruptura a odlUupenie Descemetovej membrany,
- predna synechia,

- dysfotopsia.

NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce Ucinky kapsuldrnych kruzkov st nasledovné:

e trauma zonul,

¢ poskodenia spbsobené pocas Cistenia kortexu,

e mozna dislokacia vnutroocnej SoSovky alebo kapsuldrneho vaku pri ruptire zadného puzdra.

UPOZORNENIA

* Nepouzivajte implantat, ak je sterilny obal uz otvoreny alebo poskodeny.

¢ Implantat opatovne nesterilizujte. Opadtovna sterilizacia moze poskodit materidl a spésobit
stratu funkénosti implantatu.

e Implantat opakovane nepouzivajte. Je uréeny na jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie
moze spdsobit znizenie Ucinnosti alebo funkénosti implantatu a/alebo stratu zraku.

¢ Implantat oplachujte iba sterilnymi oplachovacimi roztokmi, ako je sterilny Ringerov roztok
alebo sterilny BSS® (vyvazeny solny roztok).

e Pred pouZzitim pomaocky sa riadte sprievodnou dokumentdciou a upozorneniami.

e Pred pouzitim pomobcky si precitajte navod na pouzitie.

e OCi s pseudoexfoliacnym syndrémom a plytkou prednou komorou predstavuju vysoké riziko
zonularnych defektov a inych intraoperacnych komplikacii.

e PoSkodeny implantat nepouzivajte. Implantat, ktory sa pocas implantacie poskodil, neméze
zostat v oku.

e Ak chirurg planuje vytvorit zadnu kapsulorexu (PCCC), kapsuldrny krdzok sa musi pouZzit az po
vytvoreni PCCC. V opacnom pripade hrozi riziko, Ze napatie kapsularneho kruzku spdsobi
nekontrolované roztrhnutie kapsulorexy.

¢ Implantat nepouzivajte po uplynuti ddtumu exspiracie.

e NepouZivajte implantat, ak sa mohol kontaminovat nesterilnym materidlom (napr. pri pade
na podlahu). Zlikvidujte potencidlne kontaminovany implantat a pouZite novy vyrobok.
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PREVENTIVNE OPATRENIA

KVALIFIKACIA A SKOLENIE POUZIVATELOV

e Chirurg, ktory vykonava implantaciu, si musi pred jej vykonanim dokladne preStudovat vsetky
informacné materialy poskytnuté vyrobcom tykajlce sa spravneho pouzitia a zavedenia implantatu.

¢ Implantat smie pouzivat iba lekar so skisenostami s implantdciou vnutroocnych implantatov
alebo osoba pod jeho dohladom. PouZitie kapsularnych kruzkov si vyZzaduje detailnd znalost
technickych principov, klinickych aplikacii a rizik spojenych s tymito pomd&ckami.

UPOZORNENIE PRI POUZiVANI LASEROV

Laserovy IU¢ musi byt zaostreny priamo na cielovy bod za implantatom. Ak je laserovy [U¢ zamerany
na implantat, mdze dbjst k jeho poskodeniu.

STERILIZACIA A BALENIE

¢ Implantat je sterilizovany gama Ziarenim.

¢ Implantat sa doddva suchy a sterilny.

e Primarny obal je uzavrety, mikrobiologicky stabilny a je zabaleny v uzavretom,
mikrobiologicky stabilnom priehfadnom vrecku (dvojity sterilny bariérovy systém).

e Sterilita je zarucend iba v pripade, Ze priehladné vrecko a primarny obal nie su otvorené
ani poskodené.

e Datum exspiracie je uvedeny na skladacej Skatuli a na primarnom obale.

PODMIENKY SKLADOVANIA / PREPRAVY

¢ Skladujte vo vodorovnej polohe priizbovej teplote od 15°C do 25°C.
e Prepravujte pri teplote -18°C az + 60°C.

e Chrante pred priamym slne¢nym Ziarenim a extrémnymi teplotami.
e Chrante pred vlhkostou/vodou a skladujte v suchom prostredi.

INFORMACIE PRE PACIENTA

e Kazdy pacient musi byt pred implantdciou plne informovany o implantate, najma o moznych
rizikdch (vratane neziaducich Ucinkov, upozorneni, preventivnych opatreni a kontraindikacii)
a prinosoch.

e Chirurg, ktory vykondava implantaciu, musi pacienta informovat o vSetkych neziaducich Ucinkoch
a rizikach, najma o tych, ktoré neboli uvedené pri Uvodnej konzultacii.

¢ Pacient musi byt pouceny, aby informoval lekdra o vSetkych neziaducich Ucinkoch, ktoré sa mozu
vyskytnut po implantacii, najma v pripade poruchy pomécky alebo zmeny jej funkénosti.

e Pacient musi byt informovany, Ze nie sU zndme Ziadne Specifické podmienky prostredia, ktoré
by mohli ovplyvnit kapsularne kruzky. Lekdrske zakroky alebo vySetrenia, ako su laserové
oSetrenie, magneticka rezonancia (MRI) alebo réntgenové vySetrenie, nemaju negativny vplyv
na funkénost kapsuldrnych kridzkov a nepredstavuju pre ne Ziadne riziko.

¢ Pacient musi byt informovany, Ze nie sU zname Ziadne okolnosti, za ktorych by kapsularne krazky
ovplyviiovali lieCebné testy, vySetrenia alebo terapeutické postupy, ani zariadenia pouzivané
pri tychto postupoch.

e Pisomné informacie o pomockach urcené pre pacienta sU dostupné na adrese
https://patient-information.morcher.com.
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KARTA IMPLANTATU

Prislusné udaje a jeden §titok sa maju nalepit na priloZzenu kartu implantatu. Na tuto kartu sa
ma uviest datum implantacie a oznacit operované oko. Pokyny na vyplnenie karty implantatu
su dostupné na adrese https.//ifu.morcher.com.

Vyplnena karta sa ma odovzdat pacientovi na uchovanie, aby sa zabezpecila sledovatelnost
implantatu. Karta sa ma predloZit kazdému ocnému lekarovi, ktorého pacient navstivi.

POKYNY NA MANIPULACIU / IMPLANTACIU

1.Pred otvorenim priehladného vrecka skontrolujte vSetky $titky z hladiska typu, Specifickych
udajov a datumu exspiracie.

2. Implantat uchopujte iba pinzetou s hladkymi hrotmi a manipulujte s nim opatrne, aby sa
zabranilo posSkodeniu.

3.Za dodrZania aseptickych podmienok vyberte implantat nasledovne:

- otvorte priehladné vrecko na vyznacenych miestach a vyberte primarny obal,

- opatrne odlepte uzdver z primarneho obalu,

- implantat opatrne vyberte bez toho, aby ste zan tahali.

4. Pred pouZzitim skontrolujte implantat a pouZite iba neposkodeny implantat.

5.Pred implantaciou sa odporuca oplachnut implantat sterilnym Ringerovym roztokom alebo
sterilnym BSS® roztokom.

6. Implantacia:

- Pred implantaciou naplfite kapsuldrny vak dostato¢nym mnozZstvom viskoelastického pripravku,
aby sa zabrdanilo prilepeniu predného a zadného puzdra a ulahcilo sa zavedenie kruzku do
kapsuldarneho vaku.

- Pri pouziti pinzety na implantaciu kapsularneho kruzku zavedte kruzok rotacnym pohybom
cez rez a kapsulorexu do kapsularneho vaku pomocou pridrZiavacej pinzety.

Pri pouziti injektora na implantdaciu kapsularneho kruzku odporucame injektor G 32960 od
spolo¢nosti Geuder®. DodrZiavajte ndvod na pouZitie vyrobcu injektora, aby sa predislo
problémom pocas implantdcie a poskodeniu implantatu. Kapsuldrne tenzné kruzky sa maju
Uplne zatiahnut do injektora; fixacné sluc¢ky Cionniho kruzkov musia zostat mimo kanyly
injektora, aby sa zabranilo poskodeniu implantatu.

- Odporuca sa zavadzat kruzok pod ostrym uhlom v tangencidlnom smere, aby sa zabranilo
radidalnemu tlaku zavadzacieho ocka na ekvator. Kapsuldrne kruzky su navrhnuté tak, aby
kopirovali prirodzené zakrivenie kapsularneho vaku.

- Ak chirurg planuje vytvorit zadnu kapsulorexu (PCCC), kapsuldrny kruzok sa musi pouZit az po
vytvoreni PCCC. V opac¢nom pripade hrozi riziko, Ze napatie kapsularneho kruzku spdsobi
nekontrolované roztrhnutie kapsulorexy.
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VYBER SPRAVNEHO KAPSULARNEHO KRUZKU

CTR sa zvyCajne pouZzivaju pri miernej zonuldrnej nestabilite (t. j. zonularna dehiscencia < 4 hodiny);
v pripade progresivnej alebo pokrocilej zonulopatie sa maju pouzit kapsuldrne krizky na sklerdlnu
fixaciu.

Vacsie kapsularne kruzky mozno pouzit pri vacsich kapsularnych vakoch. Axidlna dizka oka a
priemer rohovky koreluju s velkostou vaku a mozu sa pouZit pri vybere velkosti kapsuldarneho
krdzku. MoZe sa tiez zvolit vacsi krizok, kedZze prekryvanie koncovych Casti zabezpecuje Uplnu
obvodovu oporu, hoci jeho zavedenie mbéze byt narocnejsie.

NACASOVANIE ZAVEDENIA KAPSULARNEHO KRUZKU

Kapsularny krdzok mozno zaviest v ktorejkolvek faze operacie katarakty. Odpordcame zaviest
Cionniho kruzky po odstréaneni jadra a kortexu.

POKYNY NA OKAMZITU IMPLANTACIU VNUTROOCNEJ SOSOVKY

Nosna cast implantovanej SoSovky s otvorenou sluc¢kou alebo os vnutrooénej SoSovky (I0L) musi
byt nastavena v uhle 90° k osi kapsularneho kruzku. Nosna ¢ast SoSovky ma byt umiestnena za
kruzkom vo fornixe kapsularneho vaku. Dosiahnete to jemnym tlakom na SoSovku v oblasti haptiky
alebo priamo na jej nosnu cast.

DODATOCNE POKYNY PRE CIONNIHO KRUZOK
Velkost prednej kapsulorexy zavisi od pouzitého implantatu.

Pri zavadzani Cionniho kruzku zabezpecte, aby veduca fixa¢na slucka (zakriveny koniec kridzku)
s ockom bola umiestnena mimo kapsularneho vaku.

Fixacné oc¢ka Cionniho kruzku umiestnite do oblasti zonuldrneho defektu.

Po dosiahnuti spravnej polohy sa ma Cionniho kruzok prisit ku sklére pomocou fixaéného ocka.
Na fixaciu implantdtu sa ma pouZit dvojihlovy prolénovy steh 9-0.

ODSTRANENIE KRUZKU

Kapsularny krdzok méze zostat v oku cely Zivot. Niekedy vsak méZe byt naroéné spravne implantovat
krizok do kapsularneho vaku na prvy pokus a moze byt potrebné ho odstranit. Ak je potrebné
krdzok z puzdra odstranit, odporuca sa pouzit hacik na nadvihnutie jedného konca kridzku cez
kapsulorexu. Nasledne kruzok postupne vytocte z vaku. V niektorych pripadoch moze byt vhodné
krizok rozstrihnut na dve ¢asti pomocou noZnic Vannas a kazdu &ast odstranit samostatne. Daldou
moznostou je pouzit CTR injektor na vytiahnutie CTR v jednom kuse cez pociatocny fako rez.

Poznamka: Pri odstranovani krdzku sa musia prestrihnut a odstranit aj stehy.
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POUZITIE S INYMI POMOCKAMI A / ALEBO VSEOBECNYM
CHIRURGICKYM VYBAVENIM

Kapsularne kruzky sa maju pouzivat v kombinacii s vnitrooénymi $o$ovkami, ktoré spltiaju
medzindrodnud normu O¢né implantaty — Vnutroocné SosSovky — (séria ISO 11979).

Nie st zname Ziadne obmedzenia tykajuce sa kombinacie kapsuldrnych kruzkov s oftalmologickymi
viskochirurgickymi pomdéckami (OVD, viskoelastické pripravky), intraokularnymi fyziologickymi
oplachovacimi roztokmi ani so Standardnym chirurgickym vybavenim/ndstrojmi. Pri pouziti injektora
na implantdciu kapsularneho krdzku odporu¢ame injektor G-32960 od spolo¢nosti Geuder® AG,
Heidelberg, Nemecko.

Na sklerdlnu fixaciu Cionniho kruzkov a segmentov krdzkov sa maju pouZit dvojihlové prolénové
stehy 9-0, ktoré sa preukdzali ako dlhodobo stabilné.

LIKVIDACIA

e Obal a jeho obsah sa musia zlikvidovat v sulade s platnymi miestnymi predpismi.

e Pre nekontaminované pomaécky neplatia Ziadne osobitné poZiadavky na likvidaciu.

¢ Kontaminované pomocky/obaly sa maju spracovat a zlikvidovat v sulade s predpismi prislusného
zdravotnickeho zariadenia.

VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI

Spolo¢nost Morcher GmbH a jej distributori nezodpovedaju za Ziadne postupy, metody ani
chirurgické techniky pouZité chirurgom, ani za vyber implantatu pre konkrétne oko. Za to
zodpoveda vylu¢ne chirurg.

REKLAMACIE

Reklamacie je potrebné adresovat na:

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Nemecko

Telefén  +49 (0) 711/95 320-0
Fax +49 (0) 711/95 320 - 80

E-Mail  complaints@morcher.com

alebo distributorovi.
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HLASENIE PODOZRENIi NA NEZIADUCE REAKCIE

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v sUvislosti s pomdckou, sa ma nahlasit vyrobcovi

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Nemecko

Telefén +49(0) 711/95320-0
Fax +49(0) 711/95 320-80
E-Mail  complaints@morcher.com

a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo alebo
bydlisko. V pripade potreby informujte aj distributora.

VRATENIE POSKODENEJ / NESTERILNEJ POMOCKY

Pri vrateni implantdtu sa musi uviest sériové Cislo, ¢islo Sarze a dovod vratenia. Obal obsahujuci
vrateny vyrobok musi zodpovedat stavu implantatu a v pripade potreby musi upozorfiovat na
akukolvek kontamindciu.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) podla ¢lanku 32 nariadenia o zdravotnickych
pomédckach (EU) 2017/745 je viazany na zakladné UDI-DI &islo 4048509CRO1VM a je dostupny na

adrese https.//ifu.morcher.com alebo v eurdpskej databdze zdravotnickych pomoécok (EUDAMED) na
adrese https.//ec.europa.eu/tools/eudamed (hned ako bude tato funkcionalita EUDAMED dostupna).
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SKRATKY A SYMBOLY NA OBALE

SKRATKA / SYMBOL

IOL

CTR
PC

AC
ACCC
PCCC
ICCE
ECCE
PCO

D

?B

@1

@0

]

R

Th
A-CON
AC DEPTH/ACD
PMMA
PEMA
uv
HEV
C-F-M
cQ
BSS®

SN

Vnutroocna soSovka
Kapsularny tenzny krdzok
Zadna komora

Predna komora

Predna kontinudlna cirkuldrna kapsulorexa

Zadna kontinudlna cirkularna kapsulorexa

Intrakapsuldrna extrakcia katarakty
Extrakapsuldrna extrakcia katarakty
Zakalenie zadnej komory

Dioptria v komorovej tekutine
Priemer telesa

Celkovy priemer

Priemer optiky

Vnutorny priemer

Polomer

Bocny pohlad na haptiku
A-konstanta

Hibka prednej komory
Polymetylmetakrylat
Polyetylmetakrylat

Ultrafialové Ziarenie
Vysokoenergetické viditelné svetlo
Metdda kompresného lisovania
Klinickd kvalita

Vyvazeny solny roztok

Sériové Cislo
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SKRATKA / SYMBOL

Jedinecna identifikdcia zdravotnickej pomocky

)
!
=

Globalne ¢islo obchodnej polozky

Zdravotnicka pomdcka

HE

Katalégové Cislo

Cislo arze

-
o
-

Pouzitelné do: Rok — mesiac

Pouzitelné do: Rok — mesiac

Yl v

Vyrobca
Krajina a datum vyroby

Dovozca

N EE

Distributor

g
i

XXX Oznacenie CE so 4-miestnym c¢islom notifikovanej osoby
Sterilizované oZiarenim
Sterilizované parou

Dvojity sterilny bariérovy systém

] ]
- || =
00§
m | | m
—| =]

Jednoduchy sterilny bariérovy systém

T
(0)
<

Kilogray
NepouZivajte opakovane
Opatovne nesterilizujte

Pozri ndvod na pouzitie

o in ®

Pozri elektronicky navod na pouZitie
fu.morcher.com

Upozornenie, pozri sprievodnud dokumentaciu

Uchovavajte v suchu

X >

.\\./,_
N

Chrante pred slne¢nym Ziarenim

Teplotné obmedzenie

(Prislusné dolné a horné teplotné limity pre skladovanie su uvedené na
obale pomacky.

Prislusné dolné a horné teplotné limity pre prepravu su uvedené na
vonkajSom obale pouZitom na prepravu.)

.
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Nepouzivajte, ak je obal posSkodeny

ﬁ Touto stranou nahor

®® Recyklovatelny obal

I@ Datum implantacie

,ﬁ' Zdravotnicke zariadenie alebo lekar

Webova stranka s informdciami pre pacienta
|i|? Identifikdcia pacienta
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MODELI

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

OMEIJITVENA IZJAVA

Ne pozabite: Vsi modeli niso na voljo v vseh drzavah in pri vseh distributerjih.

OPIS IZDELKA

Kapsularni obrocki, v nadaljevanju imenovani vsadki, so sterilni, neopti¢ni medicinski pripomocki,
zasnovani za stabilizacijo kapsularne vrecke pri bolnikih, ki jim odstranjujejo sivo mreno. Kapsularni
obrocki so izdelani iz enega kosa prozornega ali modrega polimetilmetakrilata (PMMA). Na voljo
so z razliénimi premeri in v razli¢nih oblikah, da je mogoce zagotoviti optimalno pritrditev vsadkov
v oko (normalno ali kratkovidno oko).

Kapsularni obrocki so na voljo v razli¢nih izvedbah:
e Napetostni kapsularni obrocki (CTR)

e Cionnijevi obrocki za skleralno pritrditev

¢ Cionnijevi segmenti za skleralno pritrditev

MATERIALI NAPRAVE

Prozorni kapsularni obrocki so izdelani iz >99 % PMMA in <0,5 % sredstva za vpijanje UV-sevanja.
Prozorni kapsularni obrocki so izdelani iz >99 % PMMA in <0,5 % sredstva za vpijanje UV-sevanja
in <0,5 % barvila.
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TEHNICNI PODATKI
St. prltrdllnlh ocesc Odprta velikost | Stisnjena velikost

12.1 mm 11.0 mm
13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.
14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = sprednja neprekinjena krivocrtna kapsularna zareza; n.a. = ni ustrezno; st. = Stevilo

Model (REF) St. pritrdilnih ogesc Skupni premer ACCC

Cionni Segment 1 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = sprednja neprekinjena krivoCrtna kapsularna zareza; $t. = Stevilo

NAMEN

Kapsularni obrocki so namenjeni za stabilizacijo kapsule lec¢e pri Sibkih ali deloma odsotnih le¢nih
obesalih pri bolnikih, pri katerih se odstranjuje siva mrena z vsaditvijo intraokularne lece.

PREDVIDENI UPORABNIK

Kapsularne obrocke uporablja bodisi ocesni kirurg ali oftalmolog med sodobno operacijo.

OKOLJE PRI UPORABI

Kapsularni obrocki se uporabljajo v asepti¢nih pogojih v operacijski sobi ali zdravniski ordinaciji
s kirurSkim mikroskopom.
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CILINA SKUPINA

Bolniki s povsem razvitimi o¢mi in Sibkimi ali delno odsotnimi le¢nimi obesali, pri katerih izvajajo
odstranjevanje sive mrene z vsaditvijo IOL. Indikacije, povezane s Sibkimi ali delno odsotnimi le¢nimi
obesali, so navedene v razdelku »indikacije«.

Vsadki Se niso bili klinicno preizkuseni na nosecnicah ali dojec¢ih materah. Oftalmologi/ocesni
kirurgi, ki razmisljajo o vsaditvi leCe pri taksnih bolnicah, naj pred vsaditvijo skrbno preucijo
razmerje med koristjo in tveganjem.

INDIKACUE

Kapsularni obrocki se uporabljajo samo pri operaciji sive mrene z IOL in samo z IOL, ki ustrezajo
mednarodnemu standardu za ocesne vsadke — Intraokularne lece — (serija ISO 11979).

Kapsularni obrocki pomagajo stabilizirati kapsularno vrecko v naslednjih primerih:
¢ Visoka kratkovidnost

e Zonuloliza

e Psevdoeksfoliacija

e Primarna Sibkost o¢esnih obesal

e Okvarjena ali manjkajo¢a o¢esna obesala

DODATNE INDIKACIJE SAMO ZA NAPETOSTNE KAPSULARNE OBROCKE
¢ Marchesanijev sindrom

DODATNE INDIKACIJE SAMO ZA CIONNIJEVE OBROCKE

¢ Sekundarna Sibkost ocesnih obesal (npr. Marfanov sindrom)

KONTRAINDIKACUIE

Sem spadajo obi¢ajne kontraindikacije pri operacijah sive mrene, poleg tega pa Se naslednje:

¢ Bolniki, ki Se nimajo popolnoma razvitih oci; vsadki so kontraindicirani pri oceh, ki se Se razvijajo.

¢ Predoperacijske komplikacije pri operaciji sive mrene (prolaps steklovine, krvavenje)

e Pricakovane pooperacijske teZave pri operaciji sive mrene

e Huda mikroftalmija ali makroftalmija

¢ Raven sprednji del, npr. mikroftalmija ali nekatere vrste kroni¢nega glavkoma z zaprtim zakotjem;
raven sprednji prekat

e Kroniéni uveitis

¢ Tehnologija intrakapsularne odstranitve sive mrene (ICCE)

e Napredujole oCesne bolezni (proliferativna diabeti¢na retinopatija, neurejeni glavkom)
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Dolocene operacijske komplikacije lahko ravno tako povzrocijo kontraindikacije pri uporabi vsadka, npr.:
* Pretrganje kapsule lecCe z ali brez prolapsa steklovine.

e Poskodbe kapsularne vrecke

¢ DaljSe krvavenje ali druge okvare vida

¢ Kortikalni ostanki

e TeZave s steklovino

e Motnost zadnje kapsule (vsaj pri konvencionalnih kapsularnih obrockih brez ostrega roba)
e Decentrirana intraokularna lec¢a (10L)

e Zvisan intraokularni tlak (IOP)

e Odstop mreZnice

¢ Obloge na IOL

e |ritis

e Posteriorna sinehija

PREDVIDENA KLINICNA KORIST

Uporaba kapsularnih obrockov bo prinesla prednosti stabilizacije kapsule lece pri Sibkih ali deloma
odsotnih le¢nih obesalih pri bolnikih, pri katerih se odstranjuje siva mrena. To izboljSano anatomsko

stanje kapsularne vrecke olajsa tehni¢ni uspeh operacije sive mrene in prispeva k stabilizaciji IOL
ter izboljSanju ostrine vida.

ZNACILNOSTI UCINKOVITOSTI

Odvisno od klini¢ne Studije literatura poroca o tehni¢ni uspesnosti operacije sive mrene 92,7 — 100 %
in o deleZih centriranja IOL 80 — 100 %. V klini¢nih Studijah podjetja Morcher je bilo centriranje
IOL dosezeno v 94 % in 96,2 % odstotkih primerov. Za podrobnosti glejte poglavje »Povzetek
varnosti in klini¢ne ucinkovitosti«.

ZIVLJENJSKA DOBA

Zivljenjska doba kapsularnih obro¢kov je 10 let. Ce ni zapletov in neZelenih ug&inkov, lahko izdelki
ostanejo v bolniku vse Zivljenje.

KOMPLIKACIJE PRI VSADITVI (POSEBNE IN SPLOSNE)

e Zaprto zakotje
e Pretrganje Siva (za kapsularne obrocke, pritrjene na belo¢nico)
e TipiCni zapleti operacije sive mrene, vklju¢no z:
- Vnetje sprednjega prekata (pojavi se pri skoraj polovici bolnikov)
- Edem rumene pege
- Edem roZenice
- Distrofija rozenice
- Pupilarni blok
- Iridociklitis, vitritis, uveitis
- Precipitati na intraokularni leci
- Decentriranje intraokularne lece
- (Sub-) luksacija intraokularne lece
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- OkuZba, endoftalmitis in panoftalmitis

- Hifema

- Povisan intraokularni tlak (I0OP)

- Glavkom

- lzbocenje steklovine

- Odstop steklovine

- Odstop mreZnice

- Membrana po sivi mreni/sekundarna membrana (po sivi mreni)/ motnost zadnje kapsule
(PCO)

- Vnetna zeni¢na membrana

- Atrofija Sarenice

- Sindrom sprednje kapsularne kontrakcije

- Sindrom toksi¢nega sprednjega segmenta

- Raztrganje in odstop Descemetove membrane

- Sprednja sinehija

- Disfotopsija

STRANSKI UCINKI

Mozni stranski ucinki kapsularnih obrockov so:

Travma ocesnih obesal
Okvare, ki nastanejo pri kortikalnem ciscenju
Mozen je premik IOL ali kapsularne vrecke, Ce se pretrga zadnja povrsina kapsule

OPOZORILA

Ce je sterilna embalaZa Ze odprta ali poskodovana, vsadka ne uporabljajte.

Vsadka ne sterilizirajte znova. Ponovna sterilizacija lahko povzro¢i poskodbe materiala in izgubo
funkcionalnosti vsadka.

Vsadka ne uporabljajte znova. Namenjen je za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzroci
zmanjsano ucinkovitost ali funkcionalnost vsadka in/ali izgubo vida.

Vsadek izpirajte samo s sterilnimi raztopinami za izpiranje, kot je sterilna Ringerjeva
raztopina ali sterilna raztopina BSS® (uravnoteZena raztopina soli).

Pred uporabo naprave upostevajte prilozene dokumente in opozorila.

Pred uporabo naprave preberite navodila za uporabo.

Pri o¢eh s sindromom psevdoeksfoliacije in z ravnim sprednjim prekatom je prisotno veliko
tveganje okvar oCesnih obesal ali drugih komplikacij med operacijo.

Ne uporabljajte poskodovanega vsadka. Vsadka, ki je bil med vsajanjem poskodovan, ni dovoljeno
pustiti v oCesu.

Ce kirurg nacrtuje posteriorno kapsularno zarezo (PCCC), je treba kapsularni obro¢ek uporabiti po
posegu PCCC. Sicer je prisotno tveganje, da napetost kapsularnega obrocka povzroc¢i nenadzorovano
pretrganje kapsularne zareze.

Vsadka ni dovoljeno uporabiti po datumu izteka roka uporabnosti.

Vsadka ne uporabite, ¢e utegne biti onesnazen z nesterilnim materialom (npr. e pade na tla).
Zavrzite potencialno onesnazen vsadek in uporabite nov izdelek.
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PREVIDNOSTNI UKREPI
USPOSOBLJENOST IN USPOSABLJANJE OSEBJA

e Kirurg, ki izvaja vsaditev, mora pred vsaditvijo skrbno prebrati celotno informativno gradivo,
ki ga daje na voljo proizvajalec, za pravilno uporabo in vstavitev vsadka.

¢ Vsadek smejo uporabljati samo zdravniki, ki imajo izkusnje z vsaditvijo intraokularnih le¢, ali osebe
pod njihovim nadzorom. Za uporabo kapsularnega obrocka je potrebno podrobno razumevanje
tehniénih osnov, klinicne uporabe in tveganj glede tega izdelka.

OPOMBA V ZVEZI Z UPORABO LASERIJEV

Laserski Zarek mora biti usmerjen to¢no na ciljno to¢ko za vsadkom. Ce je laserski Zarek izostren
na vsadek, ga lahko posSkoduje.

STERILIZACIJA IN EMBALAZA

e Vsadek je bil steriliziran z gama obsevanjem.

e Vsadek se dobavi suh in sterilen.

¢ Primarna embalaza je hermeti¢no zaprta, zascitena pred vdorom bakterij in zapakirana v hermeti¢no
zaprto vrecko, zas¢iteno pred vdorom bakterij (sterilna embalaza z dvojno pregrado).

e Sterilnost je zagotovljena samo, dokler sta prozorna vrecka in primarna embalaza neodprti
ter neposkodovani.

e Rok uporabnosti je natisnjen na zloZeni Skatli in na primarni embalazi.

POGOJI SKLADISCENJA / PREVOZNI POGOJI

¢ Hranite poloZeno pri temperaturi prostora od 15 do 25°C.

e Prevoz priod -18 do 60°C.

e Zaslitite pred neposredno sonéno svetlobo in izrednimi temperaturami.
e Zascitite pred vlago/vodo in hranite v suhem okolju.

INFORMACIJE ZA BOLNIKE

* Vsakega bolnika je treba pred vsaditvijo v celoti obvestiti o vsadku, zlasti o moznih tveganjih
(vklju€no z morebitnimi nezelenimi stranskimi ucinki, opozorili, previdnostnimi ukrepi in
kontraindikacijami) ter koristih.

e Kirurg, ki bo izvedel vsaditev, mora bolnika obvestiti o vseh tveganjih in stranskih ucinkih, e
posebej o tistih, ki niso bili omenjeni Ze med predhodnim pogovorom.

e Bolniku je treba narociti, da obvesti zdravnika o vseh stranskih ucinkih, ki jih opazi po vsaditvi,
zlasti pri napacnem delovanju pripomocka ali spremembah v njegovem delovanju.

¢ Bolnika je treba obvestiti, da niso znani posebni okoljski pogoiji, ki bi lahko vplivali na kapsularne
obrocke. Medicinski postopki ali pregledi, kot so lasersko zdravljenje, slikanje z magnetno resonanco
(MRI) ali rentgensko slikanje, nimajo negativnih vplivov na u¢inkovitost kapsularnih obrockov
in ne predstavljajo tveganja za kapsularne obrocke.
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¢ Bolnika je treba obvestiti, da ni znanih okolis¢in, v katerih bi kapsularni obroc¢ki motili dolo¢ene
diagnosti¢ne postopke in ocene ali zdravljenja ali druge postopke ali motili opremo, ki se uporablja
pri teh postopkih.

¢ Pisne informacije o pripomockih, namenjenih za bolnika, so na voljo na
https://patient-information.morcher.com.

KARTICA VSADKA

Na priloZzeno kartico vsadka je treba pritrditi relevantne podatke in eno nalepko. Na to kartico
je treba zapisati datum vsaditve in operirano oko oznaciti s krizcem. Navodila za izpolnjevanje
kartice vsadka so na voljo na https://ifu.morcher.com.

Izpolnjeno kartico izrocite bolniku v hrambo, da je zagotovljena sledljivost vsadka. Pokazati jo je
treba vsakemu oesnemu specialistu, s katerim se posvetuje bolnik.

OPOMBE V ZVEZI Z UPORABO / VSADITVIJO

1. Preden odprete prozorno vrecko, na vseh nalepkah preverite tip, podrobnosti in rok uporabnosti.

2.Vsadek prijemajte samo s pinceto z gladkimi konicami in z njim ravnajte previdno, da preprecite
poskodbe.

3.Vsadek pri asepti¢nih pogojih odstranite takole:

- Odprite prozorno vrecko na oznacenih mestih in vzemite ven primarno embalazo.

- Previdno potegnite pregrado s primarne embalaZe.

- Vsadek previdno odstranite; pri tem ne vlecite za vsadek.

4.Vsadek pred uporabo preverite in ga uporabite samo, ¢e je nepoSkodovan.
. Pred vsaditvijo je priporocljivo vsadek izprati s sterilno Ringerjevo raztopino ali sterilno raztopino BSS®.
6. Vsaditev:

- Pred vsaditvijo napolnite kapsularno vrecko z zadostno koli¢ino viskoelasti¢nega sredstva,
da preprecite medsebojno zlepljenje sprednje in zadnje kapsule, ter tako olajsate
vstavljanje obrocka v kapsularno vrecko.

- Ce za vsaditev kapsularnega obroc¢ka uporabljate klei&e, potisnite obrocek skozi rez in kapsularno
zarezo z drzalnimi kles¢ami.

Pri uporabi injektorja za vsaditev kapsularnega obrocka priporo¢amo injektor Geuder® G 32960.
Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo injektorja, da se izognete tezavam med
vsaditvijo in poSkodbam vsadka. Napetostne kapsularne obrocke je treba v celoti uvleci v injektor;
pritrdilne zanke Cionnijevih obro¢kov morajo ostati zunaj kanile injektorja, da preprecite
posSkodbe vsadka.

- Priporo¢amo, da obrocek vstavite tangentno pod ostrim kotom, da se izognete radialnemu
pritiskanju vodilnega oCesca na obod. Kapsularni obrocki so zasnovani tako, da sledijo naravni
ukrivljenosti kapsularne vrecke.

- Ce kirurg nacrtuje posteriorno kapsularno zarezo (PCCC), je treba kapsularni obro¢ek uporabiti
po posegu PCCC. Sicer je prisotno tveganje, da napetost kapsularnega obrocka povzroci
nenadzorovano pretrganje kapsularne zareze.

wul
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IZBIRA USTREZNEGA KAPSULARNEGA OBROCKA

CTR se obicajno uporablja pri blagi nestabilnosti o¢esnih obesal (tj. dehiscenca oesnih obesal <4 ure);
pri napredujocih ali napredovalih okvarah ocesnih obesal je treba uporabiti kapsularne obrocke
za pritrditev na belo¢nico.

Vedje kapsularne obrocke je mogoce uporabiti v vecjih kapsularnih vreckah; aksialna dolzina in
premer rozenice sta povezana z velikostjo vrecke ter ju je mogoce uporabiti za izbiro velikosti
kapsularnega obrocka. Lahko pa se odlodite tudi za uporabo vecjega obrocka, saj prekrivanje konénih
ocesc zagotavlja podporo po celotnem obodu, ¢eprav je lahko zato vstavljanje tezje.

CAS VSTAVITVE KAPSULARNEGA OBROCKA

Kapsularni obrocek je mogoce vstaviti v poljubni fazi operacije sive mrene. Priporoamo, da Cionnijeve
obrocke vstavite po odstranitvi jedra in skorje.

NAVODILA ZA TAKOJSNJO VSADITEV INTRAOKULARNE LECE

DrZalo vsajene leCe z odprto zanko ali os intraokularne leCe morata biti namescena pod kotom
90° glede na os kapsularnega obrocka. Bolje je, e je drzalo lee names$¢eno posteriorno na
obrocek v forniksu kapsularne vrecke. To je mogoce doseci s pritiskanjem na leco v obmocju haptike
ali na samem drzalu.

DODATNA NAVODILA ZA CIONNIJEV OBROCEK
Velikost anteriorne zareze je odvisna od uporabljenega vsadka.

Pri vstavljanju Cionnijevega obrocka poskrbite, da je vodilna pritrdilna zanka (ukrivljen konec obrocka)
z oCescem zunaj kapsularne vrecke.

Pritrdilna oCesca Cionnijevega obrocka namestite na mesto okvare olesnega obesala.

Ko je Cionnijev obrocek v pravilnem polozaju, ga je treba prisiti na belo¢nico s pritrdilnim olescem.
Za pritrditev vsadka je treba uporabiti Siv z dvojno iglo z nitjo prolene 9-0.

ODSTRANITEV OBROCKA

Kapsularni obro¢ek mora ostati v oCesu vse Zivljenje. Vendar pa je v&asih tezko zadovoljivo vsaditi
obrocek v vre¢ko v prvem poskusu in ga bo morda treba odstraniti. Ce je treba obro¢ek odstraniti
iz kapsule, je priporocljiva uporaba kaveljcka za dvig enega konca obrocka iz zareze na kapsuli.
Nato obrocek z vrtenjem odstranite iz vrecke. V nekaterih primerih je lahko priporocljivo, da
obrocek z Vannasovimi Skarjami prereZete na dva dela in vsak kos z vrtenjem odstranite iz vrecke.
Druga moznost je uporaba injektorja CTR za izvlek CTR v enem kosu skozi zacetni rez na leci.

Opomba: Pri odstranjevanju obrocka je treba prerezati in odstraniti tudi Sive.
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UPORABA Z DRUGIMI NAPRAVAMI IN / ALI SPLOSNO OPREMO

Kapsularni obrocki so namenjeni za uporabo skupaj z I0L, ki ustrezajo mednarodnemu standardu
za oCesne vsadke — Intraokularne lece — (serija ISO 11979).

Omejitve glede kombinacije kapsularnih obrockov z oftalmoloskimi viskokirurskimi pripomocki
(OVD, viskoelasti¢na sredstva), intraokularnimi fizioloskimi raztopinami za izpiranje ali standardno
kirursko opremo/instrumenti niso znane. Pri uporabi injektorja za vsaditev kapsularnega obrocka
priporo¢amo injektor G-32960 proizvajalca Geuder® AG, Heidelberg, Nemcija.

Za pritrditev Cionnijevih obroc¢kov in segmentov obrocka na belo¢nico je treba uporabiti Sive z
dvojno iglo z nitjo prolene 9-0, saj so se izkazali za dolgoroc¢no stabilne.

ODSTRANITEV

e Embalazo in njeno vsebino je treba zavreci skladno z veljavnimi krajevnimi predpisi.

e Za neonesnazZene pripomocke ne veljajo posebni predpisi o odstranjevanju odpadkov.

e OnesnaZene pripomocke/embalaZo je treba obravnavati in jih odstraniti skladno s pravili v
kliniki, kjer se uporabljajo.

IZKLJUCITEV ODGOVORNOSTI

Podjetje Morcher GmbH in njegovi distributerji niso odgovorni za postopke, metode ali kirurske
tehnike, ki jih uporablja kirurg, ali za izbiro vsadkov za katero koli oko. Za to je odgovoren izkljuéno
kirurg.

PRITOZBE

Pritozbe je treba nasloviti na:

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Nemcija

Telefon +49(0)711/95320-0
Faks +49(0)711/95 320 -80
E-posta complaints@morcher.com

ali svojega distributerja.
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POROCILA O NEZELENIH UCINKIH

Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti podjetju

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Nemcija

Telefon +49(0)711/95320-0
Faks +49(0)711/95 320 - 80
E-posta complaints@morcher.com

in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedeZ. Po potrebi
obvestite tudi svojega distributerja.

VRACILO POSKODOVANEGA / NESTERILNEGA PRIPOMOCKA

Pri vracilu vsadka je treba navesti serijsko Stevilko, kodo serije in razlog za vracilo. Embalaza,
ki vsebuje vrnjeni izdelek, mora biti skladna s stanjem vsadka in mora po potrebi vsebovati
opozorilo o morebitnem onesnazenju.

POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP), ki je omenjen v 32. ¢lenu Uredbe o medicinskih
pripomockih (EU) 2017 /745, je povezan z osnovno Stevilko UDI-DI 4048509CRO1VM in je na
voljo na https://ifu.morcher.com ali v evropski podatkovni zbirki o medicinskih pripomockih
(EUDAMED) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed (ko bo ta funkcija EUDAMED na voljo).
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KRATICE IN SIMBOLI NA EMBALAZI

IOL
CTR
PC

AC
ACCC
PCCC
ICCE
ECCE
PCO

D

?B

@1

@0

]

R

Th
A-CON
AC DEPTH/ACD
PMMA
PEMA
uv
HEV
C-F-M
cQ
BSS®

SN

Intraokularna leca

Napetostni kapsularni obrocek

Zadnja komora

Sprednja komora

Anteriorna nepretrgana ukrivljena kapsularna zareza
Posteriorna nepretrgana ukrivljena kapsularna zareza
Intrakapsularna odstranitev katarakte
Ekstrakapsularna odstranitev katarakte
Motnost zadnje komore

Dioptrija v steklovini

Premer telesa

Celotni premer

Opticni premer

Notranji premer

Polmer

Stranski prikaz haptike

A-konstanta

Globina sprednje komore
Polimetilmetakrilat

Polietilmetakrilat

Ultravijolicen

Visokoenergijska vidna luc

Metoda kompresijske izdelave

Klini¢ne kakovosti

UravnoteZena solna raztopina

Serijska Stevilka
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KRATICA / SIMBOL

Edinstveni identifikator pripomocka
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Globalna trgovinska Stevilka izdelka

Medicinski pripomocek

HE

Kataloska Stevilka
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Koda Sarze

Uporabno do: leto- mesec

Yl v

Uporabno do: leto- mesec
Proizvajalec

Drzava in datum proizvodnje

N EE

Uvoz
7 Distributer
c EXXXX Znak CE s 4-mestno Stevilko priglasenega organa

Sterilizirano z obsevanjem
Sterilizirano s paro

Dvojni sterilni pregradni sistem

] ]
- || =
00§
m | | m
—| =]

Enkratni sterilni pregradni sistem

T
(0)
<

Kilogray
Ni za ponovno uporabo
Ni za ponovno sterilizacijo

Preberite navodila za uporabo

o in ®

Preberite elektronska navodila za uporabo
fu.morcher.com

Pozor, upoStevajte pripadajoce dokumente

Hraniti na suhem

X >

.\\./,_
N

Zascititi pred soncnimi zarki

Temperaturna meja

(Veljavne spodnje in zgornje temperaturne meje za shranjevanje
so navedene na embalaZi pripomocka.

Veljavne spodnje in zgornje temperaturne meje za prevoz so
navedene na zunanji embalazi, ki se uporablja za prevoz.)

.
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Ne uporabljati, ce je embalaza poskodovana

ff Ta stran zgoraj

®® Reciklazna embalaza

I@ Datum vsaditve
o+ . . .

¥ Zdravstveni center ali zdravnik

Spletna stran z informacijami za paciente
W? Identifikacija pacienta
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MODELS

10C, 13, 13A, 13B, 13S, 14, 14A, 14C, 20C, ACTR10, ACTR11, ACTR12, 1G, 1L, 1S, 2C, 2L, 2§,
6D, 6E, 6F, SL

FRISKRIVNING

Obs: Alla modeller finns inte tillgangliga i alla [ander och fran alla distributorer.

PRODUKTBESKRIVNING

Kapsuldra ringar som hddanefter ocksa kallas implantat, ar sterila, icke-optiska medicinska enheter
som har utformats for att stabilisera linskapseln hos patienter efter kataraktextraktion. Kapsulara
ringar ar tillverkade av polymetylmetakrylat (PMMA) och ar farglosa eller blafargade. De finns med
olika diametrar och i olika former for att sakerstalla en optimal fixering av implantaten i 6gat
(normalt eller narsynt 6ga).

Kapsuldra ringar finns att fa i olika utféranden:
e Kapsuldra spanningsringar (CTR)

e Cionni-ringar for skleral fixering

e Cionni-segment for skleral fixering

ENHETSMATERIAL

Den farglosa Kapsuldra ringen bestar av >99 % PMMA och < 0,5 % UV-absorberare. Den blafargade
Kapsuldra ringen bestdr av >99 % PMMA, < 0,5 % UV-absorberare och <0,5 % fargamnen.
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SPECIFIKATIONER
12.1 mm 11.0 mm

13 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
13A CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
13B CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
13S CTR n.a. 10.5 mm 9.0 mm n.a.

14 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
14A CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.
14C CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
20C CTR n.a. 12.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR10 CTR n.a. 12.3 mm 10.0 mm n.a.
ACTR11 CTR n.a. 13.0 mm 11.0 mm n.a.
ACTR12 CTR n.a. 14.5 mm 12.0 mm n.a.

1G Cionni Ring 1 12.2 mm 10.0 mm 6.0 mm
1L Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
1S Cionni Ring 1 10.7 mm 8.5 mm 6.0 mm
2C Cionni Ring 1 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2L Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 7.0 mm
2S Cionni Ring 2 13.0 mm 11.0 mm 5.0 mm

ACCC = framre kontinuerlig kurvlinjar kapsulotomi; n.a. = ej tillampligt

Modell (REF) Antalﬁxermgsoljetter Total diameter ACCC

Cionni Segment 9.5 mm 5.0 mm
6E Cionni Segment 1 10.0 mm 5.0 mm
6F Cionni Segment 1 7.5 mm 5.0 mm
9L Cionni Segment 2 11.3 mm 4.8-57mm

ACCC = framre kontinuerlig kurvlinjar kapsulotomi

AVSEDD ANVANDNING

Kapsulara ringar ar avsedda for stabilisering av den kristallina linskapseln i narvaro av svaga eller delvis
saknade zonuler pa patienter som undergar kataraktextraktion med intraokular linsimplantation.

AVSEDD ANVANDARE

Kapsuldra ringar anvands av antingen en 6gonkirurg eller en 6gonlékare for utférande vid avancerade
operationer.

ANVANDNINGSMILJO

Kapsuldra ringar ska anvandas under aseptiska villkor i en operationssal eller en lakarmottagning
vid anvandning av ett kirurgiskt mikroskop.
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MALGRUPP

Patienter med fullt utvecklade 6gon och svaga eller delvis saknade zonuler som undergar
kataraktextraktion med IOL-implantation. Indikationer som ar forknippade med svaga eller
delvis avsaknade zonuler anges i avsnittet ”Indikationer”.

Implantaten har inte undersokts kliniskt hos gravida eller ammande kvinnor. Ogonlikare och
dgonkirurger som overvager implantation i denna patientgrupp maste omsorgsfullt bedoma
forhallandet mellan nytta och risk fére en eventuell implantation.

INDIKATIONER

Kapsulara ringar anvands endast i anslutning till kataraktoperation med IOL och endast i anslutning
med I0Ls uppfylls den internationella standarden Ogonimplantat- intraokuléra linser- (serie ISO 11979).

Kapsuldra ringar hjalper till att stabilisera linskapseln i fall med
e hdg myopi

zonulolys

pseudoexfoliation

e primar zonuldr svaghet

defekta eller saknade zonuler

YTTERLIGARE INDIKATIONER ENBART FOR KAPSULARA SPANNINGSRINGAR

e Marchesanis syndrom

YTTERLIGARE INDIKATIONER ENBART FOR CIONNI-RINGAR
e Sekundar zonular svaghet (t.ex. Marfans syndrom)

KONTRAINDIKATIONER

Utover de vanliga kontraindikationerna for kataraktoperationer galler aven foljande kontraindikationer:

e patienter, vars 6gon inte ar fullt utvecklade, dvs. implantat kontraindikeras i 6gon som fortfarande
befinner sig i utvecklingsstadiet.

e preoperativa komplikationer vid kataraktoperation (glaskroppsprolaps, blédning)

e forvantade postoperativa problem orsakade av kataraktoperationen

e svar mikroftalmi eller makroftalmi

¢ plan framdel, t.ex. mikroftalmi eller vissa typer av kronisk trangvinkelglaukom; plan framre kammare

e kronisk uveit

¢ |CCE-teknik (intrakapsular kataraktextraktion)

e progressiva 6gonsjukdomar (proliferativ diabetesretinopati, okontrollerad glaukom)
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Vissa operativa komplikationer kan leda till kontraindikation mot att anvdanda implantatet, t.ex.:
e bristning i linskapseln med eller utan glaskroppsframfall.

¢ skada pa linskapseln

¢ |angvarig blodning eller andra synnedsattningar

e kortikala rester

e glaskroppsproblem

e bakre kapsuladr opacifiering (dtminstone i konventionella Kapsulara ringar utan skarpa kanter)
e decentrerad I0L

e forhojt intraokulart tryck (I0OP)

e nathinneavlossning

e beldaggningar pa IOL

e irisinflammation

¢ bakre syneki

AVSEDD KLINISK FORDEL

Anvandningen av Kapsuldra ringar framjar stabilisering av den kristallina linskapseln i narvaro av
svaga eller delvis saknade zonuler pa patienter som undergar kataraktextraktion. Detta forbattrade
anatomiska tillstdnd hos linskapseln underlattar den tekniska framgangen vid kataraktoperationen
och bidrar till stabiliseringen av IOL och till forbattrad synskarpa.

PRESTANDAKARAKTERISTIK

Baserat pa den kliniska studien rapporterades i litteraturen tekniska framgangar for kataraktoperationer
pd 92,7 — 100 % och I0OL-centrering pa 80 — 100 %. I0OL-centrering uppnaddes i 94 % och 96,2 % i
kliniska studier utférda av Morcher. For mer information se avsnitt “Sammanfattning av sdkerhet
och klinisk prestanda”.

LIVSLANGD

Livslangden for Kapsulara ringar dr 10 ar. Om det inte uppstar nagra komplikationer eller negativa
handelser kan produkten vara kvar i 6gat hela patientens livslangd.

KOMPLIKATIONER VID IMPLANTATION (SARSKILDA OCH ALLMANNA)

e trangvinkel
e suturbrott (for sklerafixerade Kapsulara ringar)
¢ typiska komplikationer vid kataraktoperation, inklusive
- inflammation av den framre 6gonkammaren (upptrader i nara halften av patienterna)
- makuladdem
- hornhinneddem
- hornhinnedystrofi
- pupillblock
- iridocyklit, vitritis, uveit
- avlagringar pa den intraokulara linsen
- decentrering av den intraokulara linsen
- (sub-)luxation av den intraokuldra linsen
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- infektion, endoftalmit och panoftalmit

- hyphema

- forhojd IOP

- glaukom

- glaskroppsutbuktning

- glaskroppsavlossning

- nathinneavlossning

- post-kataraktmembran/sekundar katarakt (efterkatarakt)/bakre kapsular opacifiering (PCO)
- pupillmembransinflammation

- irisatrofi

- syndrom med sammandragning av framre linskapseln
- toxisk framre segmentsyndrom

- losgorande och rispor av Descemets membran

- framre syneki

- dysfotopsi

BIVERKNINGAR

Mojliga biverkningar av Kapsulara ring foljer:

zonuldra skador
nedsattningar orsakade av kortikal rengdring
mojlig dislokation av IOL eller linskapseln nar den bakre kapselytan brister

VARNINGAR

Anvand inte implantatet om den sterila férpackningen redan ar 6ppen eller skadad.
Implantatet far inte atersteriliseras. Atersterilisering kan leda till att materialet skadas och att
implantatet forlorar sin funktion.

Implantatet far inte dteranvandas. Det dr avsett for engdngsanvandning. Ateranvandning kan
minska implantatets effektivitet eller funktionalitet och/eller synforlust.

Skolj endast implantatet med steril intraokular spolldsning sdsom Ringer-16sning eller steril
BSS®-l6sning (balanserad saltlosning).

Se de medféljande dokumenten och varningsinformationen innan anvandning av enheten.
Las bruksanvisningen innan anvdandning av enheten.

Ogon med pseudoexfoliationssyndrom och plan fraimre 6gonkammare ar utsatta fér en stor
risk f6r zonuldra defekter eller andra intraoperativa komplikationer.

Anvand inte ett skadat implantat. Ett implantat som har skadats under implantation far inte
tilldtas att sitta kvar i 6gat.

Om en bakre kapsulotomi (PCCC) avses av kirurgen sa maste den Kapsulara ringen anvandas
efter PCCC. Annars finns det risk att spanningen i den Kapsulara ringen kan orsaka att kapsulotomin
sargas pa ett okontrollerat satt.

Implantatet far inte anvandas efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte implantatet om det kan ha kontaminerats med osterilt material (t.ex. om de faller

i golvet). Kassera det potentiellt kontaminerade implantatet och anvand en ny produkt.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

KVALIFIKATION OCH UTBILDNING FOR ANVANDARE

¢ Den kirurg som utfor implantationen ska noggrant lasa allt informationsmaterial som tillhandahallits
av tillverkaren for korrekt anvandning och insattning av implantatet innan implantationen utfors.

¢ Implantatet far endast anvandas av en lakare som ar erfaren i implantation av intraokulara
implantat eller under hens dévervakning. Anvandning av den Kapsuléra ringen kréver en detaljerad
forstaelse av de tekniska grundprinciperna, de kliniska tilldmpningarna och riskerna med enheten.

OBSERVERA VID ANVANDNING AV LASER

Laserstralen maste fokuseras direkt pa malpunkten bakom implantatet. Om laserstralen fokuseras
pa implantatet kan det senare skadas.

STERILISERING OCH FORPACKNING

e Implantatet steriliseras genom gammastralning.

e |mplantatet levereras torrt och sterilt.

e Den primadra forpackningen ar forsluten, bakteriesaker och packad i en forsluten och bakteriesdker
sekundar blisterforpackning (dubbelt sterilt barridrsystem).

e Steriliteten garanteras endast sa lange den genomskinliga pasen och den primara behallaren
varken ar 6ppnade eller skadade.

e Utgdngsdatumet ar tryckt pa den vikta asken och primarférpackningen.

LAGRINGS- OCH TRANSPORTFORHALLANDEN

e Forvaras liggande vid rumstemperatur + 15°C — + 25°C.

e Transportera vid -18°C — +60°C.

e Far ej utsattas for direkt solljus och extrema temperaturer.
e Skyddas fran fukt och vatten samt forvaras torrt.

PATIENTINFORMATION

e Varje patient ska informeras helt om implantatet, i synnerhet om potentiella risker (inklusive
eventuella odnskade sidoeffekter, varningar, forsiktighetsatgarder och kontraindikationer) och
fordelar, fore implantationen.

e Kirurgen som utfor implantationen ska informera patienten om alla eventuella biverkningar
och risker, sarskilt de som dnnu inte framhallits vid den initiala konsultationen.

e Patienten ska instrueras att informera ldkaren om alla sidoeffekter, som hen observerar efter
implantationen, i synnerhet i handelse av felfunktion fér enheten eller férandringar i dess prestanda.

e Patienten ska informeras att det inte finns nagra kanda, specifika miljévillkor som kan paverka
den Kapsulara ringen. Medicinska procedurer eller undersékningar sdsom laserbehandling,
magnetisk resonanstomografi (MRI) eller rontgenskanning paverkar inte den Kapsuldra ringens
prestanda och utgor ingen risk for den Kapsulara ringen.
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¢ Patienten ska informeras om att det inte finns nagra kanda omstdandigheter under vilka Kapsulara
ringar kan stora vissa diagnostiska tester, utvarderingar eller terapeutiska behandlingar eller andra
procedurer, eller stora den utrustning som anvands vid dessa procedurer.

o Skriftlig information om enheterna som ar avsedda for patienten finns tillgdnglig som en utskrift
och/eller pa https://patient-information.morcher.com.

PATIENTKORT

Relevanta detaljer och en etikett ska fastas pa det bifogade patientkortet. Ange datumet for
implantationen pa kortet och kryssa for rutan som motsvarar det opererade 6gat. Anvisningar
for att fylla i patientkortet finns tillgangliga pa https://ifu.morcher.com.

Detta patientkort ska ges till patienten, for sparbarhet avimplantatet, som uppmanas att forvara
det omsorgsfullt. Patienten ska ta med och visa kortet vid alla 6gonundersdkningar i framtiden.

ANVISNINGAR FOR HANTERING / IMPLANTATION

1. Kontrollera alla etiketter med avseende pa typ, specifika detaljer och utgangsdatum innan den
genomskinliga pasen 6ppnas.

2. Plocka endast upp implantatet med en pincett med slat spets och hantera det forsiktigt for att
undvika att det skadas.

3.Ta ut implantatet under aseptiska forhallanden enligt féljande:

- Oppna den genomskinliga pasen vid de indikerade punkterna och ta ut primarférpackningen

- dra forsiktigt av forseglingen fran primarférpackningen.

- avldgsna implantatet forsiktigt; dra inte i implantatet

4. Inspektera implantatet fore anvandningen och anvand enbart oskadade implantat.

5.Vi rekommenderar att skolja implantatet med steril Ringer-l6sning eller steril BSS®-16sning
innan implantationen.

6. Implantation:

- Innan implantationen ska linskapseln fyllas med tillrackligt med viskoelastisk substans for
att forhindra att de framre och bakre kapslarna klibbar mot varandra och darmed underlatta
inforandet av ringen i linskapseln.

- Vid anvandning av pincett for att implantera den Kapsulara ringen, for ringen genom snittet
och kapsulotomin in i linskapseln med en bdjd peang.

Nar du anvander en injektor for att implantera den Kapsulara ringen rekommenderar vi
Geuder®-injektorn G-32960. Folj tillverkarens anvisningar for anvandning av injektorn for att
undvika problem under implantationen och skador pa implantatet. Kapsuldra spanningsringar
ska dras in helt i injektorn; fixeringsslingorna pa Cionni-ringar maste ligga utanfor injektorns
kanyl for att undvika skador pa implantatet.

- Virekommenderar att ringen séatts in med en spetsig vinkel i tangentiell riktning for att undvika
radiellt tryck fran den ledande fixeringsdglan. De Kapsulara ringarna ar utformade pa sa satt
att de féljer linskapselns naturliga kurvatur.

- Om en bakre kapsulotomi (PCCC) avses av kirurgen sa maste den Kapsuladra ringen anvandas efter
PCCC. Annars finns det risk att spanningen i den Kapsulara ringen kan orsaka att kapsulotomin
sargas pa ett okontrollerat satt.
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VAL AV LAMPLIG KAPSULAR RING

CTR anvands vanligtvis vid mild zonuladr instabilitet (dvs. zonular dehiscens <4 klocktimmar); vid
progressiv eller avancerad zonulopati bor Kapsuldra ringar anvandas for skleral fixering.

Storre Kapsulara ringar kan anvandas i storre linskapslar; axiell langd och hornhinnediameter
korrelerar med vaskans storlek och kan anvandas for val av den Kapsuldra ringens storlek.
Anvandningen av en storre ring kan dock valjas eftersom dverlappning av andarna ger ett komplett
stod runt omkretsen, aven om det kan vara svarare att satta i den.

TIDPUNKT FOR INSATTNING AV KAPSULAR RING

En Kapsular ring kan sattas in i vilket skede som helst av behandlingen av katarakt. Vi rekommenderar
att satta i Cionni-ring efter borttagning av nuklear och kortikal.

ANVISNING FOR OMEDELBAR IMPLANTATION AV EN INTRAOKULAR LINS

Vaggan for den implanterade linsen med 6ppen slinga eller axeln pa den IOL maste stallas in i 90°
vinkel till axeln pa den Kapsulara ringen. Det ar en fordel att ha vaggan for linsen placerad bakom
ringen i linskapselns fornix. Det kan astadkommas genom att applicera tryck pa linsen i den haptiska
regionen eller sjalva vaggan.

YTTERLIGARE ANVISNINGAR FOR CIONNI-RING

Storleken pa framre rhexis beror pa det anvanda implantatet.

Vid isattning av Cionni-ring ska det sakerstallas att den ledande fixeringsslingan (den kurviga andan
av ringen) med oglan befinner sig utanfor linskapseln.

Placera Cionni-ringens fixeringsogla i laget for den zonulara defekten.

Nar Cionni-ring befinner sig i korrekt position ska den sutureras pa skleran med hjalp av fixeringsoglan.
En dubbelarmad 9-0 prolensutur ska anvandas for fixering av implantatet.

BORTTAGNING AV RINGEN

Den Kapsulara ringen kan vara kvar i 6gat hela patientens livslangd. Det kan dock vara svart att
implantera ringen pa ett tillfredsstallande satt i kapselsacken vid forsta forsoket och det kan
bli nddvandigt att ta bort den. Om det vid nagot tillfalle blir nodvandigt att avlagsna ringen fran
kapselsdacken rekommenderas att man anvander en krok for att lyfta ena dnden av ringen ur
kapsulotomin. Avldgsna sedan ringen fran kapselsacken. | vissa situationer kan det vara lampligt att
klippa ringen i tva delar med en kirurgisk sax (Vanna) och ta ut varje del separat ur kapselsdcken. Ett
annat alternativ ar att anvdnda en CTR-injektor for att dra ut CTR i ett stycke genom det forsta fakosnittet.

Obs! Nér ringen tas bort maste dven suturerna klippas och tas bort.
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ANVANDNING MED ANDRA ENHETER OCH / ELLER UTRUSTNING
FOR ALLMANT ANDAMAL

Den Kapsulara ringen ska anvandas i anslutning till IOLs som Gverensstammer med den internationella
standarden Ogonimplantat- intraokuléra linser- (serie 1ISO 11979).

Det finns inga kdnda begransningar vad galler att kombinera den Kapsuldra ringen med allman
kirurgisk utrustning, oftalmiska viskokirurgiska enheter (OVD, viskoelastiska substanser), eller
intraokulara fysiologiska spollosningar eller kirurgisk standardutrustning/instrument. Vid anvandning
av en injektor for att implantera den Kapsuldra ringen rekommenderar vi injektor G-32960 fran
Geuder® AG, Heidelberg, Tyskland.

For skleral fixering av Cionni-ringar och ringsegment med dubbelarmad 9-0 prolenesutur anvandas
eftersom dessa har visat sig vara stabila under lang tid.

AVFALLSHANTERING

e Forpackningen och dess innehall ska avfallshanteras i enlighet med aktuella lokala foreskrifter.

e Det finns inga tillampliga sarskilda avfallshanteringsforeskrifter for enheter som inte ar
kontaminerade.

e Kontaminerade enheter/forpackningar maste hanteras och kasseras i enlighet med foreskrifterna
pa respektive klinik.

ANSVARSBEFRIELSE

Morcher GmbH och dess distributorer kan inte hallas ansvariga for eventuella procedurer, metoder
eller kirurgiska tekniker som anvands av kirurgen, ej heller for utformningen av implantatet eller
valet av implantatet for ndgot 6ga. Detta ar enbart den ansvariga kirurgens ansvar.

KLAGOMAL

Klagomal ska adresseras till

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Tyskland

Telefon +49(0)711/95 320 -0
Fax +49(0)711/95 320 - 80

E-post  complaints@morcher.com

eller till din distributor.
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RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Eventuella allvarliga tillbud som orsakats i relation till enheten ska rapporteras till

Morcher GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Tyskland

Telefon +49(0)711/95320-0
Fax +49(0)711/95 320 -80
E-post  complaints@morcher.com

och till ansvarig myndighet i det land i vilket anvandaren och/eller patienten ar bosatt. Vanligen
informera ocksa din distributor vid behov.

RETUR AV SKADAD / OSTERILENHET

Om ett implantat returneras maste serienumret, batchnumret och anledningen till returen anges.
Forpackningen som innehaller den returnerade produkten ska vara lamplig for implantatets tillstand
och vid behov innehalla uppgifter om férorening.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Den sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) som avses i artikel 32 i den
medicintekniska forordningen (EU) 2017 /745 ar kopplad till det grundlaggande UDI-DI-numret
4048509CRO1VM och finns tillganglig pa https.//ifu.morcher.com eller i den europeiska databasen
for medicintekniska produkter (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed (sa snart
denna EUDAMED-funktionalitet ar tillganglig).
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FORKORTNINGAR OCH SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

FORKORTNING / SYMBOL | BESKRIVNING

IOL Intraokuldr lins

CTR Kapsular spanningsring

PC Bakre 6gonkammare

AC Framre 6gonkammare

ACCC Framre kontinuerlig kurvlinjar kapsulotomi
PCCC Bakre kontinuerlig kurvlinjar kapsulotomi
ICCE Intrakapsular kataraktextraktion
ECCE Extrakapsular kataraktextraktion
PCO Bakre 6gonkammaropacifiering
D Dioptri i kammarvatten

?B Stommens diameter

@7 Total diameter

@0 Optisk diameter

0] Innerdiameter

R Radie

Th Haptisk sidovy

A-CON A-konstant

AC DEPTH/ACD Framre 6gonkammardjup
PMMA Polymetylmetakrylat

PEMA Polyetylmetakrylat

uv Ultraviolett

HEV Synligt hogenergiljus

C-F-M Kompressionsjutningsmetod

cQ Klinisk kvalitet

BSS® Balanserad saltlosning

SN Serienummer
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Unik enhetsidentifikation

Global Trade Item Number

)
!
=

Medicinsk enhet

HE

Katalognummer

-
o
-

Batchnummer
Hallbarhetsdatum: ar- manad

Hallbarhetsdatum: &r- manad

Yl v

Tillverkare

Tillverkningsland och tillverkningsdatum

¥ EE

Importor
FE% Distributor
c EXXXX CE-markning med ett fyrsiffrigt nummer fran det anmalda organet

Steriliserad med stralning

@]

-
H

mn
=l

Steriliserad med anga

Dubbelt sterilt barridrsystem

O@!

Enkelt sterilt barridrsystem

T
(0)
<

kilogray
Enbart for engangsbruk
Far ej resteriliseras

Se bruksanvisningen

Se den elektroniska bruksanvisningen

o in ®

fu.morcher.com

Forsiktighet, se medféljande dokument

X >

Férvaras torrt

.\\./,_
N

Skydda fran solljus

Temperaturgrans

(Tillampliga nedre och ovre temperaturgranser for forvaring finns
angivna pa enhetens férpackning.

Tillampliga nedre och 6vre temperaturgranser for transport finns
angivna pa den yttre transportférpackningen.)

.
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Far ej anvandas om férpackningen ar skadad

FORKORTNING / SYMBOL | BESKRIVNING

ﬁ Denna sida upp

®® Atervinningsbar forpackning

I@ Datum for implantation

,ﬁ. Sjukvardscenter eller ldkare
Webbplats for patientinformation
|i|? Patient-id
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