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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, b or lI1)

No. G1 020543 0017 Rev. 01

www.zlg

Product Service

: Digitally signed by Bolea Pet
Manufacturer: Morcher GmbH  Disialy derecby pojes ot
Kapuzinerweg 12 Reason: MoldSign Signature
70374 Stuttgart Location: Moldova
GERMANY
Faci|ity(ies); Morcher GmbH

Kapuzinerweg 12, 70374 Stuttgart, GERMANY

Product Category(ies): Intraocular Lenses
Capsular Rings
Pupil Dilator
Injectors for Eye Implants

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: 713169392
Valid from: 2020-01-24
Valid until: 2024-05-26
Date, 2020-01-24 C
'@'L\/

Christoph Dicks

Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 1

TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TOV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrale 65 » 80339 Munich * Germany



Dokumenten-Nr. — Version Dazugehdrige SOP: Bereich Dokument ist gliltig ab

o FO002161-01 SOP02040 Qm 2016-09-06
Titel: EC-Declaration of Conformity for Medical Devices

EC-Declaration of Conformity for Medical Devices
according to MDD 93/42/EEC (2007/47/EC)

Manufacturer: MORCHER® GmbH
Kapuzinerweg 12
70374 Stuttgart, GERMANY
Phone: +49 (0) 711/ 95320-0
Fax:  +49 (0) 711/ 95320-80
E-mail: info@morcher.com

Product name: EYEJET® CTR (Injector including Capsular Tension
Rings)

Classification: lIb (according to MDD 93/42/EEC Annex IX, Rule 8)

Start of CE-marking: 28.10.2007

We declare under sole responsibility that Eyejet® CTR (different variants are listed in
the attached table) are in conformity with Medical Device Directive 93/42/EEC and its
Annex | and Annex Il excluding (4).

MORCHER® products have been CE marked, as laid down in Article 17 and Annex Xl|
of the MDD 93/42/EEC.

Applied standards with exclusion of inapplicable parts of the standards:

DIN EN ISO 11979 - 1: 2019-05

DIN EN ISO 11979 - 3: 2013-04 (without 4.3, 4.5, 4.6, 4.7, and 6)
DIN EN ISO 11979 - 4: 2013-01 (without 5, No. 10, 12, and 15)
DIN EN ISO 11979 - 5: 2010-11 (without 5.5 and 5.6)

DIN EN ISO 11979 - 6: 2015-02 (without 4.3.2.1 Point b, ¢, fand I)
DIN EN ISO 11979 - 8: 2017-08 (without 9.1)

Name, address and identification number of the Notified Body:
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstr. 65

80339 Munich, GERMANY
Identification No. 0123

This declaration is valid from the day of release to 2024-05-26

Place, Date: Stuttgart, A020 -—07- A< Sign:@

~Eric Morcher, Head of QM

DOC_Eyejet CTR_V07 VO_F0-02 1 von1



MORCHER® GmbH
List of CE marked products

~ Product Category: Capsular Rings preloaded in an
Injector for Eye Implants (EYEJET)

Technical File: EYEJET CTR

Classification acc. to 93/42/EEC Annex IX:
Rule 8, classification: llb

Type No. Description
10C 10C RIGHT CR, tension ring, PC
10G 10G RIGHT CR, tension ring, PC
10L 10L RIGHT CR, tension ring, PC
13 13 RIGHT CR, tension ring, PC
13A 13A RIGHT CR, tension ring, PC
13B 13B RIGHT CR, tension ring, PC
14 14 LEFT CR, tension ring, PC
14 14 RIGHT CR, tension ring, PC
1431 1431 RIGHT CR, tension ring, PC
14A 14A LEFT CR, tension ring, PC
14A 14A RIGHT CR, tension ring, PC
14C 14C LEFT CR, tension ring, PC
14C 14C RIGHT CR, tension ring, PC
15 15 RIGHT CR, tension ring, PC
15A 15A RIGHT CR, tension ring, PC
15B 15B RIGHT CR, tension ring, PC
19D 19D CR, tension ring, PC
2020-01-24 MORCHER® GmbH - List of CE marked products - EYEJET CTR Page I
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CAPSULAR RINGS

» CAPSULAR TENSION RINGS

» CIONNI RINGS FOR SCLERAL FIXATION

» CAPSULAR SEGMENT FOR SCLERAL FIXATION
» CAPSULAR EDGE RINGS

INTRAOCULAR LENSES

» HYDROPHOBIC IOLS

» HYDROPHILIC IOLS

» PMMA [OLS

» |OLS FOR SCLERAL FIXATION

» MICROPHTHALMUS & MYOPIA IOLS

~

~
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ANIRIDIA IMPLANTS

» ANIRIDIA RINGS

» PARTIAL ANIRIDIA RINGS

» ANIRIDIA IMPLANTS

» PARTIAL ANIRIDIA IMPLANTS

SPECIAL IMPLANTS

» INTRAOCULAR PINHOLE IMPLANT
» DIPLOPIA IMPLANT
» PUPIL DILATOR

Not all implants are available in all countries.

All listed A-constants are presented as guidelines only.

We recommend that you develop your own A-constants based on your experience.
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CAPSULAR TENSION RINGS

SERIES 14 TYPE 14 TYPE 14C TYPE 14A

Size (open) 12.3 mm 13.0 mm 14.5 mm
Size (compressed) 10.0 mm 11.0 mm 12.0 mm
Zonular Damage up to 4 hours (120°)

Injector (recommendation) GEUDER G-32960, Eye Technology 1-9006

Material CLEAR PMMA

SERIES 13 TYPE 13 TYPE 13A TYPE 13B

Size (open) 12.3 mm 13.0 mm 14.5 mm
Size (compressed) 10.0 mm 11.0 mm 12.0 mm
Zonular Damage up to 4 hours (120°)

Injector (recommendation) GEUDER G-32960, Eye Technology 1-9006

Material BLUE PMMA

Feature One bent eyelet, which reduces a possible puncturing (bulging) of

the capsular bag when being rotated into the bag

|o—4|




PRELOADED

SERIES 14 EYEJET® CTR TYPE 14 EYEJET® CTR TYPE 14C EYEJET® CTR TYPE 14A

Size (open) 12.3 mm 13.0 mm 14.5 mm
Size (compressed) 10.0 mm 11.0 mm 12.0 mm
Zonular Damage up to 4 hours (120°)
Incision 2.2 mm
Material CLEAR PMMA
Direction of Implantation RIGHT (clockwise) / LEFT (counter clockwise)

PRELOADED
Size (open) 12.3 mm 13.0 mm 14.5 mm
Size (compressed) 10.0 mm 11.0 mm 12.0 mm
Zonular Damage up to 4 hours (120°)
Incision 2.2 mm
Material BLUE PMMA
Feature One bent eyelet, which reduces a possible puncturing (bulging) of

the capsular bag when being rotated into the bag

®
()

PRELOADED
Size (open) 11.6 mm 12.1 mm
Size (compressed) 10.0/9.5/9.0/8.5 mm 11.0 mm
Zonular Damage up to 4 hours (120°)
Incision 2.2 mm
Direction of Implantation RIGHT (clockwise)
Material CLEAR PMMA
Features Locking mechanism Eight indentations of
Reduces PCO 0.15 mm simplifies

removal of the cortex tissue

Note Available only preloaded
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Kl



CIONNI RINGS FOR SCLERAL FIXATION

ol O O

PRELOADED
TYPE 1G TYPE 1L TYPE 2C EYEJET® CTR TYPE 10L

Size (open) 12.2 mm 13.0 mm 13.0 mm 13.0 mm
Size (compressed) 10.0 mm 11.0 mm 11.0 mm 11.0 mm
Zonular Damage > 4 hours (120°)
ACCC*? 6.0 mm 7.0 mm 7.0 mm 7.0 mm
Suturable Arms one
Incision ° = = 2.2 mm
Direction of Implantation - - - RIGHT (clockwise)
Injector (recommendation) Cannot be implanted Cannot be implanted GEUDER G-32960 -

with an injector! with an injector!
Material CLEAR PMMA
Fixation We recommend the use of 9-0 double armed prolene sutures with spatula needles
Note - - - Available only preloaded

TYPE 2L TYPE 2S

Size (open) 13.0 mm 13.0 mm
Size (compressed) 11.0 mm 11.0 mm
Zonular Damage > 6 hours (180°)

ACCC*? 7.0 mm 5.0 mm
Suturable Arms two

Material CLEAR PMMA

Fixation We recommend the use of 9-0 double armed

prolene sutures with spatula needles

Note Cannot be implanted with an injector!

CAPSULAR SEGMENT FOR SCLERAL FIXATION

TYPE 6D

Total Diameter 9.5 mm

Angle 120°

Zonular Damage > 4 hours (120°)

ACCC*? 5.0 mm

Suturable Arms one

Material CLEAR PMMA

Fixation We recommend the use of 9-0 double armed

prolene sutures with spatula needles



CAPSULAR EDGE RINGS

Size (open)

Size (compressed)

Bulbus Length

Injector (recommendation)
Material

Feature

Note

TYPE 1B TYPE 1C TYPE 1D

11.5 mm 10.5 mm 9.3 mm
10.0 mm 9.0 mm 8.0 mm
>21.0 mm <21.0 mm Short eyes
GEUDER G-32965
CLEAR PMMA

Reduces PCO
Choose your IOL 0.5 D lower if using the ring!

HYDROPHOBIC IOLS

Total Diameter

Optic Diameter

Position

Haptic

Standard Diopter Range

On Request Diopter Range*?

Theoretical Standard Diopter
Theoretical A-Con. (optical)
Theoretical ACD (optical)
Haigis

SRK/T | SRK Il
Material

Water Content
Filter
Refractive Index
Incision

Features

PRELOADED

TYPE 63A TYPE 63A

13.0 mm (over 23.5D =12.5 mm)
6.0 mm

Capsular Bag

J-Loop | 0°
16.5-23.0D (0.5 inc.) 16.5-28.0 D (0.5 inc.)
10.0—-16.0 D (0.5 inc.) .
23.5-35.0D (0.5 inc.)

220D
119.7
5.96 mm

a0 =1.30

al=0.40

a2 =0.10

118.8 | 119.2

Hydrophobic Acrylic
<0.5%
UV-Filter
1.51
- >2.8mm

Bend at the optic-haptic junction will direct the 0L into the
posterior direction in the case of capsular contraction

< ~—" —— =5

Rounded profiles at the haptic ends reduce the adhesion
between haptics and optic

*1 Anterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis | *2Other diopter on request



HYDROPHILIC IOLS

BIGFOOT SERIES TYPE 925 TYPE 92G TYPE 92B

Total Diameter

Optic Diameter

Position

Haptic

Standard Diopter Range
On Request Diopter Range*?

Theoretical Standard Diopter
Theoretical A-Con. (optical)
Theoretical ACD (optical)

Haigis

SRK/T | SRK Il
Material

Water Content
Filter

Refractive Index

MICS (recommendation)

Note

Total Diameter

Optic Diameter

Position
Haptic
Standard Diopter Range

On Request Diopter Range*?

Theoretical Standard Diopter
Theoretical A-Con. (optical)
Theoretical ACD (optical)

Optimized A-Con.
SRKT (optical)**

Material

Water Content
Filter

Refractive Index

MICS (recommendation)

Feature

(05|

15.0 mm

6.0 mm

C-Loop | 10°
10.0-30.0 D (0.5 inc.)

8.5-9.5D (0.5 inc.)
30.5-40.0D (0.5 inc.)

23.0D

119.7 | Scleral sutured = 120.6  119.7 | Scleral sutured = 120.6
5.96 | Scleral sutured = 6.48

a0 =1.40
al=0.40
a2 =0.10

119.1 | 119.6

Medicel VISCOJECT™-BIO 1.8

up to 30.0D

10.5 mm

6.0 mm

Capsular Bag
4-Loop | 10°
15.0 —30.0 D (0.5 inc.)

8.5-14.5D (0.5 inc.)
30.5-35.0D (0.5 inc.)

22.0D
119.1
5.61 mm

Hydrophilic Acrylic
28.0%
UV-Filter
1.46

Medicel VISCOJECT™-BIO
1.8 up t0 30.0 D

5.96 | Scleral sutured = 6.48

15.0 mm 15.0 mm
6.5 mm 7.0 mm
Capsular Bag/Sulcus
C-Loop | 10° C-Loop | 10°

10.0 -30.0 D (0.5 inc.)
8.5-9.5D (0.5 inc.)

10.0-30.0 D (0.5 inc.)
8.5-9.5D (0.5 inc.)

22.0D 21.0D
119.7 | Scleral sutured = 120.6

5.96 | Scleral sutured = 6.48

Hydrophilic Acrylic
28.0%
UV-Filter
1.46

- Cannot be implanted with an
injector due to its optic size!

TYPE 92C TYPE 97B

11.0 mm 10.75 mm 10.5 mm
6.5 mm 6.25mm/5.75 mm 6.0 mm /5.5 mm
convexo-concave biconvex biconvex

Capsular Bag
4-Loop | 0°
-5.0 - 4.5 D (0.5 inc.)

5.0-14.5D (0.5 inc.) 15.0 -35.0 D (0.5 inc.)

220D

118.8
5.43 mm
118.8

118.8 118.4

Hydrophilic Acrylic
28.0%
UV-Filter
1.46

Medicel ACCUJECT™ 1.8-1P for 1-piece lenses, inc. size sub 2.2 mm
up to 30.0 D

Type 97B is a mini-incision 0L manufactured with larger optic and overall
diameters for highly myopic and myopic range of power.



HYDROPHILIC IOLS

BAG-IN-THE-LENS SERIES TYPE 89A

Indication

Total Diameter

Optic Diameter

Standard Diopter Range
On Request Diopter Range*?

Theoretical Standard Diopter
Cylindrical Power
Theoretical A-Con. (optical)
Theoretical ACD (optical)
Material

Water Content

Filter

Refractive Index

Injector (recommendation)

Recommended
Caliper Ring*3 for ACCC**

Feature

Note

Security Advice

<oR\C
TYPE 89A TORIC

TYPE 89D TYPE 89F

Adults Adults For short eyes (< 18.0 mm) Combined cataract and
Pediatrics Pediatrics and/or small vitrectomy procedures or
Regular Astigmatism white to white < 10.0 mm in eyes with large pupils
7.5 mm 7.5 mm 6.5 mm 8.5/7.5mm
5.0 mm 5.0 mm 4.5 mm 5.0 mm

10.0-30.0 D (0.5 inc.)

8.5-9.5D(0.5inc.)
30.5-35.0D (0.5 inc.)

10.0 - 30.0 D (0.5 inc.)
8.5-9.5D(0.5inc.)

10.0 —30.0 D (0.5 inc.)

8.5-9.5D(0.5inc.)
30.5-35.0D (0.5 inc.)

10.0-30.0 D (0.5 inc.)
8.5-9.5D(0.5inc.)

23.0D 23.0D 23.0D 23.0D
- 0.5-8.0D (0.5 inc.) - -
118.2 118.2 118.2 118.2
5.08 mm 5.08 mm 5.08 mm 5.08 mm

Hydrophilic Acrylic
28.0%
UV-Filter
1.46
Up to +23.0 D: Medicel ACCUJECT™ 2.2-BL (LP604535) | Wound assisted injection: 1.9 — 2.2 mm, Wound injection: 2.2 mm
For all D: Medicel ACCUJECT™ 2.6-BL (LP604505) | Wound assisted injection: 2.2 mm, Wound injection: 2.6 mm

TYPE 5 TYPE 5 TYPE 4L TYPES
TYPE 4L (PED) TYPE 4L (PED)

No PCO in the visual field!
Surgeons must partake in prerequiste course before implantation!

Due to the possibility of iris capture it is recommended to keep the iris in miosis for three days after surgery!

=

=

MASKET™ ND IOL TYPE 90S

Total Diameter

Optic Diameter

Body Diameter

ACCC*!

Position

Haptic

Standard Diopter Range

On Request Diopter Range*?

Theoretical Standard Diopter
Theoretical A-Con. (optical)
Theoretical ACD (optical)
Material

Water Content

Filter

Refractive Index

Recommended
Caliper Ring*? for ACCC**

Feature

Security Advice

*1 Anterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis | *2Other diopter on request | **Gauge for Capsulorhexis | **By B. Golenvaux, MD | ™ Registered Trademark

15.0 mm
6.0 mm
6.4 mm
5.0 mm
Haptic: Capsular Bag/Groove: ACCC**
C-Loop | 0°
10.0-30.0 D (0.5 inc.)

8.5-9.5D (0.5inc.)
30.5-40.0 D (0.5 inc.)

23.0D
118.05
4.97 mm
Hydrophilic Acrylic

28.0%
UV-Filter

1.46

Type 5

Prevent negative dysphotopsia

Due to the possibility of iris capture it is recommended
to keep the iris in miosis for three days after surgery!

[os]



PMMA IOLS

5.0 MM OPTIC 5.5 MM OPTIC 6.0 MM OPTIC
TYPE 27C TYPE 7D TYPE 65C TYPE 25

Total Diameter 13.0 mm 12.0 mm 13.0 mm 13.5 mm
Optic Diameter 5.0 mm 5.5mm 6.0 mm 6.0 mm
Position Capsular Bag
Haptic C-Loop | 6° C-Loop | 5° C-Loop | 5° C-Loop | 10°
Standard Diopter Range 10.0-30.0 D (0.5 inc.) 10.0-30.0 D (0.5 inc.) 10.0-30.0 D (0.5 inc.) 10.0-30.0 D (0.5 inc.)
On Request Diopter Range*? 5.0-9.5D (0.5 inc.) 5.0-9.5D (0.5 inc.) 5.0-9.5D (0.5 inc.) 5.0-9.5D (0.5 inc.)

30.5-51.0D (0.5 inc.) 30.5-73.0D (0.5 inc.) 30.5-40.0D (0.5 inc.) 30.5-40.0 D (0.5 inc.)
Theoretical Standard Diopter 22.0D 22.0D 22.0D 22.0D
Theoretical A-Con. (optical) 118.7 119.3 118.7 118.7
Theoretical ACD (optical) 5.37 mm 5.72 mm 5.37 mm 5.37 mm
Material PMMA
Filter UV-Filter
Refractive Index 1.49
Incision >5.0 mm >5.5mm >6.0 mm > 6.0 mm

6.5 MM OPTIC 7.0 MM OPTIC

TYPE 62D TYPE 65D TYPE 65E TYPE 81F
Total Diameter 12.0 mm 13.0 mm 13.0 mm 13.0 mm
Optic Diameter 6.5 mm 6.5 mm 7.0 mm 7.0 mm
Position Capsular Bag
Haptic C-Loop | 10° C-Loop | 5° C-Loop | 5° C-Loop | 10°
Standard Diopter Range 10.0-27.5D (0.5 inc.) 10.0-30.0D (0.5 inc.) 10.0-30.0 D (0.5 inc.) 10.0-30.0 D (0.5 inc.)
On Request Diopter Range*? 0.0-9.5D (0.5 inc.) 5.0-9.5D (0.5 inc.) 5.0-9.5D (0.5 inc.) 5.0-9.5D (0.5 inc.)

30.5-35.0D (0.5 inc.) 30.5-35.0D (0.5 inc.) 30.5-37.0D (0.5 inc.)

Theoretical Standard Diopter 24.0D 22.0D 22.0D 22.0D
Theoretical A-Con. (optical) 120.6 118.7 118.7 118.7
Theoretical ACD (optical) 6.48 mm 5.37 mm 5.37 mm 5.37 mm
Material PMMA
Filter UV-Filter
Refractive Index 1.49
Incision >6.5mm >6.5mm >7.0 mm >7.0 mm

[10]



IOLS FOR SCLERAL FIXATION

Total Diameter

Optic Diameter
Position

Fixation

Haptic

Standard Diopter Range

On Request Diopter Range*?

Theoretical Standard Diopter

Theoretical A-Con. (optical)
Theoretical ACD (optical)
Optimized A-Con. (optical)
Optimized ACD (optical)
Material

Water Content

Filter

Refractive Index

Incision

13.0 mm
6.5 mm

Sulcus

@

Naos |

TYPE 66 TYPE 81B

13.5 mm

7.0 mm

We recommend the use of 9-0 double armed prolene sutures with spatula needles

C-Loop | 10°
10.0 - 30.0 D (0.5 inc.)
8.5—9.5D (0.5 inc.)

22.0D
Sclera =23.0D

119.7 | Scleral sutured = 120.6
5.96 | Scleral sutured = 6.48
Scleral sutured = 118.1
Scleral sutured = 5.02
Hydrophilic Acrylic
28.0%

1.46

C-Loop | 5°
10.0-30.0 D (0.5 inc.)

-10.0-9.5 D (0.5 inc.)
30.5-35.0 D (0.5 inc.)

22.0D
Sclera =23.0D

118.7 | Scleral sutured = 119.6
5.37 | Scleral sutured = 5.90

PMMA
UV-Filter
1.49

>6.5mm

C-Loop | 10°
10.0 - 30.0 D (0.5 inc.)

5.0-9.5D (0.5 inc.)
30.5-35.0 D (0.5 inc.)

22.0D
Sclera=23.0D

118.7 | Scleral sutured = 119.6
5.37 | Scleral sutured = 5.90

PMMA

1.49

>7.0mm

MICROPHTHALMUS & MYOPIA IOLS

Total Diameter

Optic Diameter

Position

Haptic

Standard Diopter Range
On Request Diopter Range*?

Theoretical Standard Diopter
Theoretical A-Con. (optical)
Theoretical ACD (optical)
Material

Filter

Refractive Index

Incision

*2Qther diopter on request

|
MICROPHTHALMUS
TYPE 27D TYPE 71A TYPE 71B

12.0 mm

5.0 mm

C-Loop | 6°
10.0 - 30.0 D (0.5 inc.)

5.0-9.5D (0.5 inc.)
30.5-75.0D (0.5 inc.)

22.0D
118.7
5.37 mm

>5.0mm

\ [

14.2 mm
6.5 mm
Capsular Bag
J-Loop | 10°
-10.0-10.0 D (0.5 inc.)

none
118.7
5.37 mm
PMMA
UV-Filter
1.49

>6.5mm

YOPIA

14.2 mm

6.5 mm

C-Loop | 10°
-12.0-10.0 D (0.5 inc.)

none
118.7
5.37 mm

>6.5mm

[11]



ANIRIDIA RINGS

Size (open)

Size (compressed)
Inner Diameter
Position

Diaphragm

Incision
Material

Note

PARTIAL ANIRIDIA RINGS

In each case, two of these aniridia rings are implanted in the capsular bag and rotated
against one another to form a closed diaphragm. Please implant rings before IOL.

nel &Sl &SI O

TYPE 50C TYPE 50E TYPE 50F SULCUS RING TYPE 96C

10.6 mm 10.6 mm 10.2 mm 13.0 mm
10.0 mm 10.0 mm 10.0 mm 12.5 mm
6.0 mm 3.5mm 4.0 mm 4.0 mm
Capsular Bag Sulcus
Covers up to Covers up to Covers up to One Sulcus Ring:
12 hours (360°) 12 hours (360°) 12 hours (360°) Covers up to 6 hours (180°)

Two Sulcus Rings:
Covers up to 12 hours (360°)

>2.0mm >3.25mm >3.0mm >4.5mm

BLACK PEMA

Size (open)

Size (compressed)
Inner Diameter
Position
Diaphragm
Incision

Material

Note

12

¢ W OO

TYPE 96F TYPE 96G TYPE 96E TYPE 94G

12.93 mm 11.8 mm 13.0 mm 11.46 mm
11.0 mm 11.0 mm 11.0 mm 10.0 mm
4.0 mm 4.0 mm 5.5mm 6.5 mm

Capsular Bag
Covers up to 3 hours (90°)
>3.5mm >3.5mm >3.0mm >1.75 mm
BLACK PEMA

Capsular tension ring with a diaphragm to cover a coloboma in the eye not larger than three hours.
If the coloboma is three to six hours, two rings can be implanted.



ANIRIDIA IMPLANTS

Total Diameter

Optic Diameter
Position

Fixation

Haptic

Diaphragm

Standard Diopter Range

On Request Diopter Range*?

Theoretical Standard Diopter

Theoretical A-Con. (optical)

Theoretical ACD (optical)
Material

Filter

Refractive Index Optic
Incision

Features

Total Diameter

Optic Diameter
Position

Fixation

Haptic

Diaphragm

Standard Diopter Range

On Request Diopter Range*?

Theoretical Standard Diopter
Theoretical A-Con. (optical)
Theoretical ACD (optical)
Material

Filter

Refractive Index Optic
Incision

Note

Features

*2Qther diopter on request

TYPE 67B TYPE 68 TYPE 67G

12.5 mm

3.0 mm

12.5 mm
4.5 mm

Sulcus

12.5 mm

5.0 mm

We recommend the use of 9-0 double armed prolene sutures with spatula needles

0°
3.0-10.0 mm
10.0 - 30.0 D (0.5 inc.)

8.0—-9.5D (0.5 inc.)
30.5-45.0 D (0.5 inc.)

220D

0°
4.5-10.0 mm
10.0 - 30.0 D (0.5 inc.)

8.0—9.5D (0.5 inc.)
30.5-45.0D (0.5 inc.)

220D

0°
5.0-10.0 mm

10.0-30.0 D (0.5 inc.)
Also available without optic

8.0—9.5D (0.5 inc.)
30.5-50.0 D (0.5 inc.)

220D

118.7 | Scleral sutured =119.6  118.7 | Scleral sutured =119.6  118.7 | Scleral sutured = 119.6

5.37 | Scleral sutured = 5.90

>10.0 mm

Option for scleral fixation

5.37 | Scleral sutured = 5.90

CLEAR PMMA / BLACK PEMA

UV-Filter
1.49
>10.0 mm

Option for scleral fixation

5.37 | Scleral sutured = 5.90

>10.0 mm

Option for scleral fixation

TYPE 67F TYPE 67L TYPE 94A

13.5 mm

5.0 mm

13.5 mm
5.0 mm

Sulcus

13.0 mm

6.5 mm (no optical function)

We recommend the use of 9-0 double armed prolene sutures with spatula needles

0°
5.0-10.0 mm

10.0-30.0 D (0.5 inc.)
Also available without optic

8.0—-9.5D (0.5 inc.)
30.5-50.0D (0.5 inc.)

22.0D
118.7 | Scleral sutured = 119.6
5.37 | Scleral sutured = 5.90
CLEAR PMMA /BLACK PEMA

UV-Filter

1.49
>10.0 mm
For myopic eyes

Option for scleral fixation

0°
5.0-10.0 mm
10.0—30.0 D (0.5 inc.)

5.0-9.5D (0.5 inc.)
30.5-45.0D (0.5 inc.)

22.0D
118.7 | Scleral sutured = 119.6
5.37 | Scleral sutured = 5.90
CLEAR PMMA /BLACK PEMA
UV-Filter
1.49
>10.0 mm

Option for scleral fixation.
Opening in the diaphragm
(1.5 -3.0 mm) for the
injection of vitreous body
substitutes.

0°
6.5-10.0mm

Only available without optic

BLACK PEMA

>10.0 mm

Option for scleral fixation

[13]



PARTIAL ANIRIDIA IMPLANTS

Total Diameter

Optic Diameter
Position

Haptic

Diaphragm

Standard Diopter Range

On Request Diopter Range*?

Theoretical Standard Diopter
Theoretical A-Con. (optical)
Theoretical ACD (optical)
Material

Filter

Refractive Index Optic
Incision

Note

Total Diameter

Optic Diameter
Position

Fixation

Haptic

Diaphragm

Standard Diopter Range

On Request Diopter Range*?

Theoretical Standard Diopter
Theoretical A-Con. (optical)
Theoretical ACD (optical)
Material

Filter

Refractive Index Optic
Incision

Note

Features

m

0

TYPE 67 TYPE 67A TYPE 94 TYPE 67S

12.5 mm

3.5mm

3.0-7.0/10.0 mm

10.0 -30.0 D (0.5 inc.)
Also available without optic

8.0-9.5D(0.5inc.)
30.5-45.0D (0.5 inc.)

22.0D
118.7
5.37 mm

>7.0 mm

0

14.0 mm 13.5 mm
3.5 mm 4.0 mm
Sulcus
10°
3.5-7.0/10.0 mm 4.0-8.0mm

10.0 -30.0 D (0.5 inc.)
Also available without optic

8.0-9.5D(0.5inc.)
30.5-45.0D (0.5 inc.)

10.0 -30.0 D (0.5 inc.)
Also available without optic

8.0-9.5D(0.5inc.)
30.5-40.0D (0.5 inc.)

220D 22.0D
118.7 118.7
5.37 mm 5.37 mm
CLEAR PMMA /BLACK PEMA
UV-Filter
1.49
>7.0 mm >8.0mm

For myopic eyes

0

For patients with a
partial iris hem left

13.5 mm

5.0 mm

5.0-8.0mm

10.0 -30.0 D (0.5 inc.)
Also available without optic

8.0-9.5D(0.5inc.)
30.5-45.0D (0.5 inc.)

22.0D
118.7
5.37

>8.0mm

For patients with a
partial iris hem left

o

TYPE 67D TYPE 68C TYPE 94C TYPE 67E

13.5mm

3.5mm

14.0 mm 13.5mm

3.5 mm 4.0 mm

Sulcus

13.5mm

4.0 mm

We recommend the use of 9-0 double armed prolene sutures with spatula needles

5o
3.5-7.0/10.0 mm
10.0 - 30.0 D (0.5 inc.)

5.0-9.5D (0.5 inc.)
30.5-45.0D (0.5 inc.)

23.0D
118.7 | Scleral sutured = 119.6
5.37 | Scleral sutured = 5.90

>7.0 mm

Option for scleral fixation

10°
3.0-7.0/10.0 mm
10.0 - 30.0 D (0.5 inc.)

10°
4.0-8.0mm
10.0-30.0 D (0.5 inc.)

8.0-9.5D (0.5 inc.)
30.5-45.0D (0.5 inc.)

8.0-9.5D (0.5 inc.)
30.5-45.0D (0.5 inc.)

220D
118.7 | Scleral sutured =119.6  118.7 | Scleral sutured = 119.6
5.37 | Scleral sutured = 5.90 5.37 | Scleral sutured = 5.90
CLEAR PMMA /BLACK PEMA
UV-Filter

220D

1.49
>7.0 mm >8.0mm

- For patients with a partial
iris hem left

Option for scleral fixation Option for scleral fixation

5o
4.0-8.0mm
10.0-30.0 D (0.5 inc.)

8.0-9.5D (0.5 inc.)
30.5-40.0 D (0.5 inc.)

23.0D
118.7 | Scleral sutured = 119.6
5.37 | Scleral sutured = 5.90

>8.0 mm

For patients with a partial
iris hem left

Option for scleral fixation

*2Other diopter on request



INTRAOCULAR PINHOLE IMPLANT

XTRA FOCUS TYPE 93L
14.0 mm

1.3 mm
,Optic” Diameter 6.0 mm (concave-convex/no optical function)
Position Sulcus
Haptic 2 Open-Loop | 14° (250 micron)
Material BLACK Hydrophobic Acrylic
Water Content <0.5%
Injector (recommendation) Alcon Monarch Il with D cartridge

Medicel VISCOJECT™-BIO 2.2 Injector Set (LP604340C)

PUPIL DILATOR

oI
q o
‘éoo) @676
TYPE 5S
Pupil Size 5.0-6.0 mm
Injector (recommendation) Geuder G-32970
Material PMMA

DIPLOPIA IMPLANT

o

TYPE 85F

Total Diameter 12.0 mm

Cover Diameter 6.0 mm (no optical function)
Position Capsular Bag | Sulcus
Haptic C-Loop | 10°
Incision > 6.0 mm

Material BLACK PEMA
Feature Option for scleral fixation
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INSTRUCTIONS FOR USE

EYEJET® CTR

SINGLE USE PRE-LOADED CAPSULAR TENSION RING

ul

Manufacturer
MORCHER® GmbH
Kapuzinerweg 12
70374 Stuttgart
GERMANY

(€o4s3

F41034V2022-02







MORCHER® EYEJET® CTR

GLISH
INSTRUCTIONS FOR USE 6-11
DANSK

BRUGSANVISNING 12-17
DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG 18-23
EAAHNIKA

NAHPO®OPIES XPHIHE 24-31
EsPANOL

INSTRUCCIONES DE USO. 32-37
FRANCAIS

NOTICE 38-43
HRVATSKI

UPUTE ZA UPORABU 44 -49
ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO 50-55
LATVIESU

LIETOSANAS INSTRUKCIA 56-61
LIETUVIY

NAUDOJIMO INSTRUKCIIA 62-67
NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZINGEN 68-73
NORSK

BRUKSINFORMASJON 74-79
POLSKI

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA 80-85
PORTUGUES 5

INSTRUGOES DE UTILIZACAO 86-91
ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE 92-97
SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO 98-103
SVENSKA

BRUKSANVISNING 104-109




GRAPHICS

RIGHT = CLOCKWISE IMPLANTATION

—

bﬂ

REMOVE INJECTOR
FROM PACKAGE

PULL THE CLAMP
BACKWARDS




MORCHER® EYEJET® CTR

LEFT = COUNTER CLOCKWISE IMPLANTATION

||

REMOVE THE IMPLANTATION OF
CLAMP THE CAPSULAR RING
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INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

The MORCHER® Eyelet® CTR consists of a MORCHER® Capsular Ring (CR) and a single-use
injector MORCHER® Eyelet®, which already contains the preloaded Capsular Ring.

MORCHER® Capsular Ring, hereinafter also referred to as implant, is a sterile, non-optical
medical device designed to stabilize the capsular bag after cataract extraction. MORCHER®
Capsular Rings are made of polymethylmethacrylate (PMMA), and are either blue in colour
or colourless.

The MORCHER® single - use injector MORCHER® Eyelet® CTR, hereinafter referred as injector,
is an accessory that facilitates the implantation of the MORCHER® Capsular Ring.

Once the preloaded MORCHER® Eyelet® CTR is unpacked, the implant is already hooked in
the injector and should be immediately drew into the injector completely. Subsequently,
the injector is ready for use in a surgery for implanting of a CR and an intraocular lens (IOL).

There are two groups of pre-loaded MORCHER® Capsular Rings:
* Capsular Tension Ring (CTR)
* Cionni Ring

The MORCHER® Eyelet® CTR is available in two different models:
1. For clockwise implantation (RIGHT)

2. For anti-clockwise implantation (LEFT)

Graphic can be found on pages 4 +5.

INTENDED USE

MORCHER® Eyelet® CTR is 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.

INDICATIONS

* Used only in connection with a cataract operation with |OL.
* Only in connection with IOL’s conform to the international standard
Ophthalmic implants — Intraocular lenses — (ISO 11979 series)
* MORCHER® Capsular Rings help to stabilize the capsular bag In the case of high myopia.

Additional indications only for Capsular Tension Rings and Cionni Rings:
* With Zonulolysis

+ In Pseudoexfoliation

* Primary zonular weakness

* Defective or missing zonules

Additional indications only for Capsular Tension Rings:
* Marchesani syndrome

Additional indications only for Cionni Rings:
* Secondary zonular weakness (e.g. Marfans’s syndrome)

CONTRAINDICATIONS

The usual contraindications for a cataract operation apply here, as well as the following ones:
Patients, whose eyes are not fully developed, i.e. implants are

contraindicated in eyes that are still in their developmental stage.

Pre-operative complications of the cataract surgery (vitreous humour prolapse, bleeding)
Expected post-operative problems caused by the cataract surgery

Severe microphthalmia or macrophthalmia

Patients with a flat front section, e.g. microphthalmy or certain types of

chronic angle closure glaucoma

Chronic uveitis

ICCE (intracapsular cataract extraction) technology

Flat anterior chamber

Progressive ophthalmic diseases (proliferative diabetic retinopathy,

uncontrolled glaucoma)



Certain operative complications could also lead to a contraindication against the use
of the implant, e.g.:

Rupture of the capsule of the lens with or without vitreous prolapsed.
Damage to the capsular bag

Prolonged bleeding or other visual impairments

Anterior chamber inflammation (occurring in nearly half of patients)
Cortical remnants

Vitreous problems

Druses

Cortical macular edema

Macular degeneration

Posterior capsular opacification (at least in conventional capsular rings
without sharp edge)

10L decentered

Elevated IOP

Optic atrophy

Retinal detachment

Deposits on IOL

Iritis

Cystoid macular edema

Posterior synechiae

COMPLICATIONS OF THE IMPLANTATION (SPECIFIC AND NON-SPECIFIC)
* angle closure

SIDE EFFECTS

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

* Zonular trauma

* Impairments caused during cortical cleansing

* Possible dislocation of the IOL or the capsular bag when the posterior
capsular surface tears

WARNINGS

* The implant and the Eyelet® CTR may not be used if the sterile packaging

is already open or damaged.

The implant and the injector cannot be re-sterilized

The implant and the injector are only suitable for single use.

The implant may only be rinsed with sterile intra-ocular rinse solutions

such as sterile Ringer solution or sterile BSS®-solution.

The injector may only be used for the implant supplied with it.

The implant may not be re-used. Re-use can lead to reduced effectiveness or the loss of
the implant's functionality. Moreover, it can cause loss of sight in the eye.

The injector may not be re-used because it is only designed for single-use

and its materials are not suitable for reuse/reprocessing.

The accompanying documents and the warning instructions must be observed

The directions for use must be consulted.

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

An implant that has been damaged during implantation should not be

allowed to remain in the eye!

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

Warning for Cionni Rings: In the case of Cionni Rings for which MORCHER® recommends
an injector, it is important to note that when retracting you stop at the right time so
that the fixation loops do not get damaged by striking against the cannula. The fixation
loops remain outside the cannula

* Do not use the implant if the expiration date has passed.
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PRECAUTIONARY MEASURES

* The surgeon performing the implantation must carefully read all the information material
provided by MORCHER® GmbH 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
lenses, or under his/her supervision. The use of this product requires a detailed
understanding of the technical fundamental principles, clinical applications and the risks
of this product.

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 latter.

STERILISATION AND PACKAGING

The MORCHER® Eyelet® CTR is sterilised by gamma irradiation.

The MORCHER® Eyelet® CTR is supplied dry and sterile.

The primary blister is sealed, germproof, and packed into a sealed and germproof
secondary blister (sterile double packaging)

Sterility is only guaranteed as long as both blisters are neither opened nor damaged.
The expiration date is printed on the folded box and the primary container.

.

STORAGE CONDITIONS /TRANSPORT CONDITIONS

* Store at room temperature +15°C—+25°C

* Transport at -18°C—+40°C

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

PATIENT INFORMATION

Each patient should be fully informed about the implant before implantation.

The surgeon performing the implantation must inform the patient of all side effects and
risks, particularly those that have not already been pointed out in the initial consultation.
The patient must be instructed to inform the doctor about all side - effects, especially those
to which attention has not already been drawn during the initial consultation.

PATIENT CARD

The relevant details and one label must be attached onto the enclosed patient card.

The date of the implantation must be written on this card and the eye that was
operated on must be crossed off. This card must be given to the patient for safekeeping,
and 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 blister packs of the MORCHER® EyeJet® CTR.

2. Under aseptic conditions, remove the device as follows:
* Open the outer blister pack at the points indicated and remove the primary container
* Carefully pull back the seal of the second blister pack
* Carefully remove the MORCHER® Eyelet® CTR containing the preloaded CR

3. Check the device before use and only use an undamaged device.

4. The correct handling of the MORCHER® Eyelet® CTR is shown in diagrams on pages 4+5.
« The preloaded CR should be drew into the injector completely and the clamp of the

injector should be removed. The injector is now ready for use.
5. Implantation

Before implantation, fill the capsular bag with sufficient viscoelastic.

* During the implantation, please ensure that the writing on the injector is facing
upwards. This guarantees that the injector has the right position to eject the
implant. Slowly push the tip of the injector through the capsulorhexis until it reaches
approx. the middle of the capsular bag.

Push the plunger carefully to implant the MORCHER® CR in the capsular bag

The implantation must be performed using a direction of feed that is tangential to
the extent possible to prevent any probable interlocking of the leading eyelets.
The implants are designed in such a manner that it follow the natural curve of the
capsular bag

If required, the implant must be drawn backwards and the fornix of the

capsular bag distended by injecting a highly viscous viscoelastic agents.



* Ensure that the plunger has been fully pushed through to its end position.

* Carefully remove the hook of the injector from the eyelet of the CR and pull the hook back
into the injector so that no patient’s tissue can be damaged when removing the injector.

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

Instruction for i iate il ion of an il lens

The cradle of the implanted open loop lens or the axis of the intraocular lens 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. Corresponding information
can be requested from MORCHER® GmbH.

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.

IMPORTANT NOTES

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

DISPOSAL

* The packaging and its contents must be disposed in accordance with the current
local regulations.
« There are no special disposal regulations applicable for products which are uncontaminated.
* Contaminated products/packaging must be handled and disposed in accordance with the
provisions of the respective clinic.

EXCLUSION OF LIABILITY

MORCHER® GmbH cannot be held liable for the surgical techniques used by the surgeon, nor
for the selection of the implant for any eye. This is solely the responsibility of the surgeon.

RETURN OF A DAMAGED /NON-STERILE IMPLANT

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.

REPORTING ON ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions and/ or complications affecting vision, which can be attributed to the implant
and were not previously expected with regard to nature, severity or degree of the incidence,
must be reported to MORCHER® GmbH. This information is requested from all surgeons, in
order to document long-term effects caused by use of the implant in a timely manner and,
if possible, to eliminate them. In such cases, please contact:

MORCHER® GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Germany

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

ABBREVIATION / SYMBOL MEANING

1oL Intraocular lens
CTR Capsular Tension Ring

pC Posterior Chamber

pccc Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis
IcCE Intracapsular Cataract Extraction

28 Body diameter

2 Total diameter

g0 Optic diameter

] Inner diameter

R Radius

Th Haptic side view

PMMA Polymethylmethacrylate

C-F-M Compression forged method

ca Clinical Quality

BSS® Balanced Salt Solution

SN Serial Number

Unique Device Identification

gl

REF Catalogue number

Batch code

GTIN Global Trade Item Number
Use by: Year-Month

g EXP Use by: Year-Month

“ Manufacturer

ol Country and date of manufacture

% Distributor

c € XXXX CE Mark with 4-digit number of the notified body

[sTeRILE[R | Steriised using iradiations
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Double sterile barrier system

Kilogray

Do not re-use

Do not re-sterilise

Consult Instructions for Use

Caution, consult accompanying documents

Keep dry

Keep away from sunlight

Temperature limit

Do not use if packaging is damaged

This side up

CRO~* PO )

Recyclable packaging




DANSK
BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

MORCHER® EyeJet® CTR bestar af en MORCHER® kapselring (CR) eg en MORCHER®
Eyelet®-engangsinjektor, der allerede indeholder en forspaendt kapselring

MORCHER® - kapselring, herefter omtalt som implantatet, er et sterilt, ikke - optisk medicinsk
udstyr designet til at stabilisere kapselsaekken efter kataraktekstraktion. MORCHER®
kapselringe er fremstillet af polymethylmetacrylat (PMMA), og er enten bla eller farve\as.

MORCHER® - engangsinjektor, MORCHER® EyelJet® CTR, herefter omtalt som injektor,
er et tilbehgr, der letter implanteringen af MORCHER® - kapselringe.

Nar den forspaendte MORCHER® Eyelet® CTR er pakket ud, er implantatet allerede
fastspaendt i injektoren og skal gjeblikkeligt traekkes helt ind i injektoren. Derefter er
injektoren klar til brug til operation ved implantation af en kapselring og en intraokulaer
linse (IOL).

Der er to grupper af forspaendte MORCHER® - kapselringe:
* Kapselspaendingsring (CTR)
* Cionniring

MORCHER® Eyelet® CTR fés i to forskellige modeller:
1. Til implantation med uret (HBJRE)

2. Til implantation mod uret (VENSTRE)

Tegninger findes pa side 4+5.

TILSIGTET BRUG

MORCHER® Eyelet® CTR er beregnet til stabilisering af den krystallinske linsekapsel ved svage
eller delvist fraveerende zonulatrade hos patienter, der gennemgar en kataraktekstraktion med
implantation af intraokuleer linse.

INDIKATIONER

Ma kun bruges i sammenhang med gra staer - operationer [OL.

Kun i sammenhang med IOL er der er i overensstemmelse med den internationale
standard for oftalmiske implantater — intraokuleere linser — (ISO 11979 - serien).
MORCHER® - kapselringe hjeelper med at stabilisere kapselsakken i tilfeelde af
meget naersynethed

ige i kun for i inge og Cionni ringe:
* Ved zonulolyse
* Ved pseudoexfoliation
+ Svage primare zonulatrade
+ Defekte eller manglende zonulatrade
Yderligere indil kun for i inge:

* Marchesanis syndrom

Yderligere indikationer kun galdende for Cionni ringe:
+ Svage sekundzere zonulatrade (f.eks. Marfans syndrom)

KONTRAINDIKATIONER

Her gaelder de saedvanlige kontraindikationer for gra steer - operationer, savel som fglgende:
Patienter, hvis gjne ikke er fuldt udviklede, dvs. at implantater er kontraindiceret i gjne,
der stadig er i deres udviklingsstadie.

Pree - operative komplikationer ved gré staer-kirurgi (prolaps af vandet i

glaslegemet, bladning)

Forventede postoperative problemer fordrsaget af gra staer - operationen

Alvorlig mikroftalmi eller makroftalmi

Patienter med fladt forreste segment, f.eks. mikroftalmi eller visse typer

kronisk vinkellukningsglaukom

Kronisk uveitis

ICCE - teknologi (intrakapsuleer kataraktekstraktion)

Fladt forreste kammer

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:

Brud pa linsekapslen med eller uden sammenfald af glaslegemet.
Beskadiget kapselsaek

Langvarig blgdning eller andre visuelle handicaps
Forkammerinflammation (forekommer hos naesten halvdelen af patienterne)
Kortikale rester

Problemer med glaslegemet

Druser

Kortikalt makulzert gdem

Makulzr degeneration

Opacifikation af bageste kammer (i det mindste ved konventionelle kapselringe
uden skarpe kanter)

I0L-decentrering

Forhgjet intraokuleert tryk

Optisk atrofi

Nethindelgsning

Aflejringer pa 0L

Iritis

Cystoid makulaert gdem

Bageste synechia

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

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger ved kapselringe er fglgende

 Zonulert traume

« Synsforringelser opstaet under kortikal rensning

* Mulig misfarvning af I0L eller kapselsakken ved tarer i den bageste kapsel

ADVARSLER

Implantatet og EyeJet® CTR ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage

er abnet eller beskadiget.

Implantatet og injektoren kan ikke gensteriliseres.

Implantatet og injektoren er kun beregnet til engangsbrug.

Implantatet ma kun skylles med sterile intraokulaere skylleoplgsninger, sa

som steril Ringer - oplgsninge eller steril BSS®-oplgsning.

Injektoren ma kun bruges sammen med det medleverede implantat.

Implantatet ma ikke genanvendes. Genanvendelse kan fgre til reduceret effektivitet
eller tab af implantatets funktionalitet. Desuden kan det forarsage synstab i gjet.
Injektoren mé ikke genanvendes, da den kun er designet til engangsbrug og dens
materialer ikke er egnede til genanvendelse /genbehandling.

Ledsagedokumenterne og advarselsteksterne skal overholdes.

Brugsanvisningen skal laeses.

@ine med pseudoexfoliationssyndrom og fladt forreste kammer har stor risiko for zonulaere
defekter eller andre intraoperative komplikationer.

Etimplantat der er blevet beskadiget under implantation ma ikke blive siddende i gjet!
Hvis der opstdr en kapsulorhexis bagest (PCCC), skal MORCHER® - kapselringen bruges efter
PCCC. Ellers er der risiko for at MORCHER® - kapselringens spaending kan forarsage
ukontrollabel kapsulorhexis-laceration.

Advarsel vedrgrende Cionni ringe: Ved brug af Cionni ringe, til hvilke MORCHER®
anbefaler en injektor, er det vigtigt at bemaerke, at man skal stoppe pa det rette
tidspunkt ved tilbagetraekning, sa fikseringsslgjferne ikke bliver beskadiget ved at sl&
imod kanylen. Fikseringsslgjferne forbliver uden for kanylen.

* Undlad at bruge implantatet efter den angivne udlgbsdato.

FORHOLDSREGLER

* Kirurgen, der udfgrer implantationen, skal omhyggeligt lese alle MORCHER® GmbH's
oplysningsmaterialer, vedrgrende korrekt anvendelse og isetning af implantatet fgr
udfgrelsen af implantationen.
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* Implantatet ma kun bruges af en laege, der har erfaring med implantation af intraokulaere
linser eller er under dennes supervision. Brug af dette produkt kraever en detaljeret
forstaelse af dette produkts grundlaeggende tekniske principper, kliniske anvendelser
og risici.

Bemaerk ved brug af laser
Laserstralen skal fokuseres direkte pa malet, bag implantatet. Hvis laserstralen er
fokuseret p& implantatet, kan det resultere i at sidstnaevnte bliver beskadiget.

STERILISERING OG EMBALLAGE

* MORCHER® Eyelet® CTR er steriliseret ved hjeelp af gammastraling.

* MORCHER® Eyelet® CTR leveres tgrt og sterilt.

* Den primaere blisterpakning er forseglet, kimtaet og indpakket i en
forseglet og kimtaet sekundzer blisterpakning (steril dobbeltemballage).

« Sterilitet garanteres kun, s& laenge begge blisterpakninger hverken
er dbnede eller beskadigede.

+ Udlgbsdatoen findes pa den foldede boks og den primaere beholder.

OPBEVARINGSBETINGELSER/ TRANSPORTBETINGELSER
* Opbevares ved stuetemperatur +15°C til +25°C

* Transport ved -18°C til +40°C

* Skal beskyttes mod direkte sollys og ekstreme temperaturer
* Skal beskyttes mod fugt/vand og opbevares i et tort miljg

PATIENTINFORMATION

* Alle patienter skal informeres grundigt om implantatet fgr implantation

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

* Patienten skal vejledes i at informere den ansvarlige lzege om alle bivirkninger, iszer dem,
der ikke allerede blev gjort opmaerksom pd under den indledende konsultation.

PATIENTKORT

De relevante oplysninger og en merkeseddel skal veere fastgjort pa det vedlagte patientkort.
Datoen for implantationen skal skrives pa dette kort, og det gje, der blev opereret, skal
krydses af. Dette kort skal gives til patienten til omhyggelig opbevaring, og det skal vises til
alle gjenlager, som patienten konsulterer.

BEMARKNINGER OM HANDTERING / IMPLANTATION

1. Kontroller alle maerkninger med hensyn til type, specifikke detaljer og
udlgbsdatoer fgr abning af MORCHER® EyeJet® CTR-blisterpakningen.

2. Fjern udstyret under aseptiske forhold som fglger:

« Abn blisterpakning pa de viste punkter og fiern den primzare beholder

« Traek forsigtigt forseglingen af pa den sekundzere blisterpakning

« Fjern forsigtigt MORCHER® Eyelet® CTR, der indeholder den forspandte CR.

3. Kontroller implantatet fgr brug, og anvend kun ubeskadigede implantater.
4. Korrekt handtering af MORCHER® Eyelet® CTR vises i diagrammerne pa side 4+5

* Den forspaendte CR skal gjeblikkeligt traekkes helt ind i injektoren og injektorens
klemme skal fiernes. Injektoren er nu klar til brug.

5. Implantation

* Fgr implantationen, skal kapselsaekken fyldes med tilstraekkelige meaengder
viskoelastisk materiale.

¢ Under implantationen skal man sgrge for at skriften pa injektoren vender opad.
Dette garanterer at injektoren har den rette position til at skubbe implantatet ud
Skub injektorens spids langsomt gennem kapsulorhexis indtil den nar omtrent
midten af kapselsakken

 Skub forsigtigt pa stemplet for at indsaette MORCHER® CR i kapselsaekken.

* Implantation skal udfgres ved anvendelse af en fremfgringsretning der i videst
mulige omfang er tangentielt for at forhindre mulige sammenlasninger af
primare gjer. Implantaterne er designet pd en sddan made at de fplger kapselsakkens
naturlige kurve.

* Om npdvendigt skal implantatet traekkes tilbage og kapselsaekkens fornix udspiles
ved at injicere hgjviskgst viskoelastisk materiale.

* Sprg for at stemplet er helt skubbet igennem til dets slutposition.
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* Fjern forsigtigt injektorens krog fra kapselringens gje og traek krogen tilbage i injektoren,
sa patientens vaev ikke bliver beskadiget under fjernelsen af injektoren.

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

i gjebli linse
Den implanterede open-loop linses holder eller den intraokuleaere linses akse skal indstilles
til en vinkel pa 90° pa kapelsringens akse. Det er en fordel at placere linsens holder bag
ringen i kapselsaekkens fornix. Dette kan opnés ved at laegge pres pé linsen i det haptiske
omrade eller pa selve holderen.

Yderligere instruktioner vedrgrende Cionni ringe
Stgrrelsen pa forreste rhexis afhaenger af det implantat man bruger.
De pageeldende oplysninger kan rekvireres hos MORCHER® GmbH.

Ved isaettelse 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 zonulzere defekt.

Nar Cionni ringen er i den rette position, skal den sys sammen med sklera,
ved hjeelp fikseringsgjet.

En dobbeltarmeret sutur, 9-0 Prolene, skal bruges til fiksering af implantatet.

VIGTIGE BEMARKNINGER

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

BORTSKAFFELSE

* Emballagen og dens indhold skal bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende
lokale regler.

* Der eringen serlige regler for bortskaffelse, der gaelder for produkter, der ikke
er forurenede.

* Forurenede produkter/emballage skal handteres og bortskaffes i henhold til
bestemmelserne i den respektive klinik

UDELUKKELSE AF ANSVAR

MORCHER® GmbH kan ikke holdes ansvarlig for de operative teknikker, som kirurgen
anvender, eller for valg af implantat til noget som helst gje. Dette er udelukkende
kirurgens ansvar.

RETURNERING AF ET BESKADIGET /IKKE - STERILT IMPLANTAT

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.

INDBERETNING AF BIVIRKNINGER

Bivirkninger og/eller komplikationer, der pavirker synet, som med rimelighed kan tilskrives
implantatet, og som ikke tidligere var forventet med hensyn til art, sveerhedsgrad eller graden

af forekomsten, skal indberettes til MORCHER® GmbH. Alle kirurger anmodes om oplysninger
af denne art, sa det er muligt rettidigt at dokumentere potentielle langtidsvirkninger, der
er forarsaget af brugen af implantatet, og om muligt at eliminere dem.

I sadanne tilfeelde kontaktes:

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-mail complaints@morcher.com
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FORKORTELSER OG SYMBOLER PA EMBALLAGEN

FORKORTELSE / SYMBOL BESKRIVELSE

1oL Intraokuler linse (Intraocular lens)

CTR Kapselspandingsring (Capsular Tension Ring)
pC Bagerste kammer (Posterior Chamber)

pccc Bageste kontinuerlige krumme kapslorhexis

(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)

ICCE Intrakapsulzer kataraktekstraktion

(Intracapsular Cataract Extraction)

o8 Legemsdiameter (8ody diameter)
[ Samlet diameter (Total diameter)
@o Optisk diameter (Optic diameter)
<1 Indre diameter (Inner diameter)
R Radius (Radius)
Th Haptisk tvaersnit (Haptic side view)
PMMA rylat (1 late)
C-F-M te forged method)
ca Klinisk kvalitet (Clinical Quality)
BSS® Balanceret saltoplgsning (Balanced Salt Solution)
SN Serienummer (Serial Number)
Unik (Unique Device
GTIN Globalt handelsnummer (Global Trade Item Number)
@ Medicinsk udstyr (Medical Device)
REF Katalognummer (Catalogue number)

Batch- kode (Batch code)

Udlgbsdato: Ar-maned (Use by: Year-Month)

Udlgbsdato: Ar-maned (Use by: Year-Month)

Fabrikant (Manufacturer)

Land og produktionsdato (Country and date of manufacture)

Importar (Importer)

Distributgr (Distributor)




C €XXXX

CE-maerket med det bemyndigede organs 4-cifrede nummer
(CE Mark with 4-digit number of the notified body)

‘STERILE| R | Steriliseret ved hjzelp af bestraling (Sterilised using irradiations)
Dobbelt sterilt barrieresystem (Double sterile barrier system)
kGy Kilogray (Kilogray)

M3 ikke genbruges (Do not re - use)

Ma ikke gensteriliseres (Do not re-sterilise)

Se brugsanvisningen (Consult Instructions for Use)

Forsigtig, se medfalgende dokumenter

(Caution, consult accompanying documents)

Opbevares tart (Keep dry)

Opbevares vaek fra sollys (Keep away from sunlight)

Temperaturgraense (Temperature limit)

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

(Do not use if packaging is damaged)

Denne side op (This side up)

Al ® ~%* P DO

Genanvendelig emballage (Recyclable packaging)
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Der MORCHER® Eyelet® CTR besteht aus einem MORCHER® Kapselring (CR) und dem
Einmalinjektor MORCHER® Eyelet®, der den vorgeladenen Kapselring bereits enthalt.

Der MORCHER® Kapselring, nachfolgend auch Implantat genannt, ist ein steriles nichtoptisches
Medizinprodukt zur Stabilisierung des Kapselsacks nach Kataraktextraktion. Der MORCHER®
Kapselring besteht aus Polymethylmethacrylat (PMMA), und ist entweder blau oder farblos.

Der MORCHER® Einmalinjektor MORCHER® EyeJet® CTR, nachfolgend Injektor genannt,
ist ein Zubehorartikel fiir die Implantation des MORCHER® Kapselrings.

Beim Auspacken des vorgeladenen MORCHER® Eyelet® CTR ist das Implantat bereits am
Injektor befestigt. Es sollte sofort vollstandig in den Injektor hineingezogen werden.
Danach ist der Injektor einsatzbereit und kann zur Implantation eines Kapselrings und
einer Intraokularlinse (IOL) verwendet werden

Es gibt zwei verschi Arten von MORCHER® Kapselringen:
* Kapselspannring (CTR)
* Cionni-Ring

Der MORCHER® Eyelet® CTR ist in zwei verschiedenen Ausfiihrungen erhltlich:
1. Fir die Implantation im Uhrzeigersinn (RECHTS)

2. Fir die Implantation gegen den Uhrzeigersinn (LINKS)

Auf den Seiten 4 +5 finden Sie entsprechende Abbildungen

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Der MORCHER® Eyelet® CTR dient zur Stabilisierung der natirlichen Linsenkapsel
bei schwachen oder teilweise fehlenden Zonulafasern bei Patienten, bei denen
eine Kataraktextraktion vorgenommen und eine Intraokularlinse implantiert wird.

INDIKATIONEN

* Nur im Kontext von Kataraktoperationen mit IOL-Implantation verwenden.
* Nurin Verbindung mit I0Ls, die den internationalen Standard Ophthalmische
Implantate — Intraokularlinsen — (ISO 11979 sowie zugehdrige Standards) erfiillen.
MORCHER® Kapselringe stabilisieren den Kapselsack bei starker Myopie.

nur fiir inge und Ci i-Ringe:
Bei Zonulolyse
Bei Pseudoexfoliation
Bei primarer Zonulaschwache
Defekte oder fehlende Zonulafasern

nur fiir inge:
* Marchesani-Syndrom

Zusitzliche Indikationen nur fiir Cionni-Ringe:
* Sekundire Zonulaschwéche (z. B. Marfan-Syndrom)

KONTRAINDIKATIONEN

Hierzu gehoren die tiblichen Kontraindikationen bei Kataraktoperationen

und auBerdem die folgenden:

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

* Praoperative Komplikationen der Kataraktoperation (Glaskérperprolaps, Blutung)

« Zu erwartende postoperative Probleme der Kataraktoperation

* Schwere Mikrophthalmie oder Makrophthalmie

* Patienten mit flachem Vordersegment, z. B. mit Mikrophthalmie oder gewissen Formen
von chronischem Engwinkelglaukom

* Chronische Uveitis

* |CCE-Technologie (intrakapsuldre Kataraktextraktion)

* Flache Vorderkammer

* Fortschreitende Augenleiden (proliferative diabetische Retinopathie,

unkontrolliertes Glaukom)
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Bestimmte operative Komplikationen kénnen ebenfalls zu einer
Kontraindikation der Anwendung des Implantats fihren, z. B.:
* Ruptur der Linsenkapsel mit oder ohne Glaskérperprolaps
Beschadigung des Kapselsacks

Anhaltende Blutungen oder andere Sehbeeintrachtigungen
Vorderkammerentziindung (tritt bei fast der Hélfte der Patienten auf)
Kortexiiberreste

Glaskérperprobleme

Drusen

Kortikales Makuladdem

Makuladegeneration

Hinterkapseltribung (zumindest bei herkémmlichen
Kapselringen ohne scharfe Kante)

Dezentrierte IOL

Erhéhter Augendruck

Optikathropie

Netzhautablsung

Ablagerungen auf der IOL

Iritis

Zystoides Makulaédem

Hintere Synechie

KOMPLIKATIONEN DER IMPLANTATION (SPEZIFISCH UND NICHT SPEZIFISCH)
« Engwinkelglaukom

NEBENWIRKUNGEN

Mogliche Nebenwirkungen von Kapselringen sind

¢ Zonulatrauma

* Beeintrachtigung bei der Kortexentfernung

* Mogliche Verschiebung der IOL oder des Kapselsackes bei Reien
der hinteren Kapselwand

WARNHINWEISE

* Das Implantat darf nicht verwendet werden, wenn die Sterilverpackung

geoffnet wurde oder beschadigt ist.

Das Implantat und der Injektor kénnen nicht resterilisiert werden.

Das Implantat und der Injektor sind nur fir den einmaligen Gebrauch geeignet.

Das Implantat darf nur mit steriler Intraokularspiillésung wie steriler

Ringerlosung oder steriler BSS® - Losung gespiilt werden.

Der Injektor darf nur zusammen mit dem mitgelieferten Implantat verwendet werden.
Das Implantat darf nicht wiederverwendet werden. Wiederverwendung kann zu einer
verminderten Wirksamkeit oder zum Verlust der Funktionalitat des Implantats fiihren.
Dartiber hinaus kann sie zum Verlust der Sehkraft des Auges fiihren.

Der Injektor darf nicht wiederverwendet werden, da er nur fur den Einmalgebrauch
vorgesehen ist und die Materialien nicht zur Wiederverwendung/Wiederaufbereitung
geeignet sind.

Die Begleitdokumente und Warnhinweise miissen beachtet werden

Die Gebrauchsanweisung muss beachtet werden.

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

Ein Implantat, das wahrend der Implantation beschadigt wurde, darf nicht im

Auge verbleiben.

Im Falle einer hinteren Kapsulorhexis (PCCC) muss der MORCHER® Kapselring nach der
PCCC verwendet werden. Anderenfalls kénnte die Spannung des MORCHER® Kapselrings
zu einem unkontrollierten EinreiBen der Kapsulorhexis fihren.

Warnung bei Verwendung von Cionni-Ringen: Bei Cionni-Ringen, fur die MORCHER®
einen Injektor empfiehlt, muss darauf geachtet werden, beim Herausziehen zum
richtigen Zeitpunkt zu stoppen, damit die Fixierungsschlaufen nicht durch Beriihren der
Kaniile beschadigt werden. Die Fixierungsschlaufen sollten auRerhalb der Kanile bleiben.
Das Implantat darf nicht mehr verwendet werden, wenn das angegebene Verfallsdatum
abgelaufen ist!
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VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor der Implantation muss der implantierende Chirurg die Gebrauchsanweisung und das
gesamte von der MORCHER® GmbH bereitgestellte Informationsmaterial sorgféltig lesen,
um sich mit der korrekten Handhabung und Einsetzung des Implantats vertraut zu machen
Das Implantat darf nur von einem Arzt verwendet werden, der Gber Erfahrung bei der
Implantation von Intraokularlinsen verfiigt, oder unter Aufsicht einer solchen Person.
Die Verwendung dieses Produkts erfordert ein detailliertes Verstandnis der technischen
Grundlagen, der klinischen Anwendungen und der Risiken dieses Produkts.

Hinweis fiir 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 fiihren

STERILISATION UND VERPACKUNG

Der MORCHER® Eyelet® CTR ist gammasterilisiert.

Der MORCHER® Eyelet® CTR wird trocken und steril geliefert.

Der Primarblister ist keimdicht verschlossen und wiederum in einem
versiegelten, keimdichten Blister verpackt (sterile Doppelverpackung).

Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, solange beide Blisterverpackungen

weder gedffnet noch beschadigt sind

Das Verfallsdatum ist auf der Faltschachtel und dem Primérbehélter aufgedruckt.

.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN / TRANSPORTBEDINGUNGEN

* Bei Raumtemperatur (+15°C bis +25°C) lagern

* Bei-18°C bis +40°C transportieren

* Vor direkter Sonnenbestrahlung und extremen Temperaturen schitzen
* Vor Feuchtigkeit/Né&sse schiitzen und trocken lagern

PATIENTENINFORMATION

« Jeder Patient muss vor der Implantation vollstandig tiber das Implantat aufgeklart werden.

* Derimplantierende Chirurg muss den Patienten Uber alle Nebenwirkungen und Risiken
informieren, insbesondere tber solche, auf die nicht bereits im Vorgesprach
hingewiesen wurde.

* Der Patient muss angewiesen werden, dem Arzt von allen Nebenwirkungen zu berichten,
insbesondere von solchen, auf die nicht bereits im Vorgesprach hingewiesen wurde.

PATIENTENKARTE

Die beiliegende Patientenkarte 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. Diese Karte ist dem Patienten zur sorgféltigen Aufbewahrung
auszuhdndigen und muss jedem Augenspezialisten, den der Patient zukiinftig aufsucht,
vorgelegt werden.

HINWEISE ZUR HANDHABUNG /IMPLANTATION
1. Vor dem Offnen der Blisterverpackungen des MORCHER® Eyelet® CTR alle Etiketten
beziiglich des Typs, spezifischer Daten und des Verfallsdatums tberprifen
Die Entnahme des Produkts unter aseptischen Bedingungen folgendermaRen durchfithren:
« Die 4uRere Blisterverpackung an den gekennzeichneten Stellen 6ffnen
und den Primérbehélter entnehmen.
* Den Verschluss der zweiten Blisterverpackung vorsichtig abziehen.
* Den MORCHER® Eyelet® CTR mit dem vorgeladenen Kapselring vorsichtig entnehmen.
Das Produkt vor der Verwendung inspizieren und nur ein unbeschédigtes
Produkt verwenden.
Die richtige Handhabung des MORCHER® EyeJet® CTR ist in Abbildungen auf den
Seiten 4+5 dargestellt.
* Der vorgeladene Kapselring sollte vollstandig in den Injektor hineingezogen und der Bugel
danach entfernt werden. Der Injektor ist nun einsatzbereit.

~

>~ w
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Implantation:

* Den Kapselsack vor der Implantation mit ausreichend viskoelastischem Material fillen

* Wihrend der Implantation darauf achten, dass die Aufschrift auf dem Injektor nach
oben zeigt. Dies gewahrleistet, dass sich der Injektor in der richtigen Position

zur Platzierung des Implantats befindet. Die Spitze des Injektors vorsichtig durch

die Kapsulorhexis bis ungeféhr zur Mitte des Kapselsacks schieben.

Den Kolben vorsichtig herunterdriicken, um den MORCHER® Kapselring zu implantieren.
Die Implantation muss mit einer moglichst tangentialen Richtung erfolgen, damit sich
die Fihrungsdsen nicht verhaken. Die Implantate folgen der nattrlichen Krummung

des Kapselsacks.

Wenn nétig, das Implantat zuriickziehen und die Fornix des Kapselsacks durch Injizieren
hochviskosen viskoelastischen Materials dehnen.

Darauf achten, dass der Kolben vollstandig hineingedriickt wurde und seine finale
Position erreicht hat. N

Den Haken des Injektors vorsichtig von der Ose des Kapselrings l6sen und in den Injektor
zurtickziehen, damit beim Entfernen des Injektors kein Gewebe verletzt wird.

Im Falle einer hinteren Kapsulorhexis (PCCC) muss der MORCHER® Kapselring nach der
PCCC verwendet werden. Anderenfalls konnte die Spannung des MORCHER® Kapselrings
zu einem unkontrollierten EinreiRen der Kapsulorhexis fuhren.

.

.

Anleitung zur direkten
Die Biigel der implantierten Offenschhngenlmse bzw. d\e Achse der Intraokularlinse miissen
in einem Winkel von 90° zur Achse des Kapselrings eingestellt werden. Es ist vorteilhaft,

die Linsenbtgel hinter dem Ring in der Fornix des Kapselsacks zu positionieren. Das geschieht
durch Druck auf die Linse im Bereich der Haptik oder die Blgel der Linse.

Zusatzhinweise fiir Cionni- Ringe
Die GroRe der vorderen Rhexis hangt vom verwendeten Implantat ab.
Informationen hierzu erhalten Sie von der MORCHER® GmbH.

Beim Einsetzen eines Cionni-Rings muss darauf geachtet werden, dass die Hauptfixierungs-
schlaufe (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 Fixierungsése
an der Sklera vernaht werden.

Zur Fixierung des Implantats sollte ein doppelt armierter 9-0 Prolenefaden verwendet werden.

WICHTIGE HINWEISE

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

ENTSORGUNG

* Die Verpackung und ihr Inhalt mussen gemaR den geltenden lokalen/nationalen
Vorschriften entsorgt werden

* Fur nicht kontaminierte Produkte gibt es keine besonderen Entsorgungsvorschriften.

* Kontaminierte Produkte /Verpackungen missen gemiR den Bestimmungen der jeweiligen
Klinik gehandhabt und entsorgt werden

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die MORCHER® GmbH haftet weder fiir die vom Chirurgen angewandte Operationstechnik
noch fiir die Auswahl des geeigneten Implantats fir alle Augen. Dies liegt allein in der
Verantwortung des Chirurgen.

RUCKGABE EINES BESCHADIGTEN / UNSTERILEN IMPLANTATS

Bei der Riicksendung eines Implantats mussen die Seriennummer, die Chargennummer und
der Grund fiir die Riicksendung angegeben werden. Die Verpackung fiir die Riicksendung
muss dem Zustand des Implantats entsprechend gewahlt werden und mit einem Warnhinweis tber
eine entsprechende Kontamination versehen sein, wenn dies erforderlich ist.
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BERICHTE UBER UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Unerwiinschte Reaktionen und/oder die Sehkraft bedrohende Komplikationen, die dem
Implantat zugeschrieben werden konnen und in Art, Schwere oder AusmaR des
Auftretens nicht vorher zu erwarten waren, missen der MORCHER® GmbH gemeldet
werden. Diese Information wird von allen Chirurgen erbeten, um Langzeitfolgen der
Verwendung des Implantats rechtzeitig zu dokumentieren und, wenn méglich, zu eliminieren.
Kontaktieren Sie in solchen Féllen bitte:

MORCHER® GmbH
Qualitatssicherungsabteilung
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart
Deutschland

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

ABKURZUNGEN UND VERPACKUNGSSYMBOLE

ABKURZUNG /SYMBOL BESCHREIBUNG

1oL Intraokularlinse (Intraocular lens)

CTR Kapselspannring (Capsular Tension Ring)

PC Hinterkammer (Posterior Chamber)

pcce Hintere durchgehende gekrammte Kapsulorhexis

(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)

ICCE Intrakapsulre Kataraktextraktion

(Intracapsular Cataract Extraction)

2B Kérperdurchmesser (Body diameter)

s Gesamtdurchmesser (Total diameter)

g0 Optikdurchmesser (Optic diameter)

[ Innendurchmesser (Inner diameter)

R Radius (Radius)

Th Haptik Seitenansicht (Haptic side view)

PMMA la late)
C-F-M Kompressionsformung (Compression forged method)
ca Klinische Qualitat (Clinical Quality)

BSS® Ausgewogene Salzlsung (Balanced Salt Solution)
SN Seriennummer (Serial Number)

Produktidentifizierungsnummer (Unique Device Identification)

GTIN globale Handelsidentifikationsnummer

(Global Trade Item Number)
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Medizinprodukt (Medical Device)

Artikelnummer (Catalogue number)

Chargennummer (Batch code)

Verwendbar bis: Jahr - Monat (Use by: Year -Month)

Verwendbar bis: Jahr-Monat (Use by: Year-Month)

Hersteller (Manufacturer)

Land und Herstellungsdatum (Country and date of manufacture)

Importeur (Importer)

Vertriebspartner (Distributor)

C €XXX><

CE-Zeichen mit der 4-stelligen Nummer der Benannten Stelle
(CE Mark with 4-digit number of the notified body)

‘STERILE| R | Mit Strahlung sterilisiert (Sterilised using irradiations)
Doppelte Sterilbarriere (Double sterile barrier system)
kGy Kilogray (Kilogray)

Nicht wiederverwenden (Do not re - use)

Nicht resterilisieren (Do not re - sterilise)

Gebrauchsanweisung beachten (Consult Instructions for Use)

Achtung, Begleitdokumente beachten

(Caution, consult accompanying documents)

Trocken lagern (Keep dry)

Vor Sonnenbestrahlung schiitzen (Keep away from sunlight)

Temperaturgrenze (Temperature limit)

@~ > DO

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

(Do not use if packaging is damaged)

it

Diese Seite nach oben (This side up)

S

Recycelbare Verpackung (Recyclable packaging)

23



EAAHNIKA
NAHPO®OPIEZ XPHZHZ

NEPITPA@H NPOIONTOX

To obotnua MORCHER® Eyelet® CTR mepilapBavel évav neptdakikd SaktuAto (CR)
MORCHER® kat évav eyxutipa piag xprong MORCHER® Eyelet® mou mepLéxet tov
(PO - POPTWHEVO TIEPLDAKLKO SAKTUALOD.

O neptdakikog daktuAtog MORCHER® mou oto e€n¢ Ba avadépetat wg epduteupa, eivat
£V0L OMOOTELPWHEVO, LN OTITLKO LATPOTEXVOAOYLKO TPOToV yia T otabepornoinon tou
oakou Tou mepLdakiov UoTtepa and adaipeon katappaktn. Ot neptdakikol SaktuAtoL
MORCHER® kataokevalovtat and moAupeBakpuliko peBOAo (PMMA) kat eivat pume
XPWHATOG f} AXPWHOL.

0 eyyutnpag piag xpriong g MORCHER® MORCHER® Eyelet® CTR mou oto €§11¢ Ba
avadEpetal wg eyxutipag, eivat éva Bondntikd efaptnua mouv SLeukoAUVEL THV
eppUTEVON TOU MEPLPaKIKOL Saktuliou MORCHER®.

META TN amocuoKeLaoia TOU €K TWV POTEPWY GopTWHEVOU TiEpLdakikol Saktuhiou CTR
MORCHER® EyeJet®, T0 epdUTELUA Eival {8N AYKIOTPWHEVO OTOV EYXUTAPQ Kal Bat TTPEMEL
Gpeoa va avaoupBel o aUTOV EVIEAWG. KaTtomv autoU, 0 eyxuTApag lvat €TOLHOG TPog
XPriOn O€ XELPOUPYIKN EMEUPaCN yia TNy epdUTEVCN EVOG TtEPLdaKIKOU SaKTUALOU Kat
£vog evbopBaiuLou pakou (I0L).

Ynd 800 opddeg € ¢ v Saktuhiwv MORCHER®:
* Mepldakikog BaKru)\loc Ttaong (CTR)
* Aaktohiog Cionni

AwatiBevral vo TIKGL HOVTEAQ TOU 0 SaktuAiou
CTR MORCHER® Eyelet®:

1. Ma 6g§ootpodn epduteuon (RIGHT)

2. Mo aplotepbatpodn eppvtevon (LEFT)

To ypadnua napatibetat otig oeAideg 4+5.

MPOBAENOMENH XPH:H

O nepupakikog SaktuAtog MORCHER® Eyelet® CTR mpoopietal yia tn otabepornoinon tou
neptdakiov Tou kpuoTaAoeldoUG pakou mapoucia eEaoBeVNUEVWY N €V HEPEL EAMITWV
QAKTWVOEWB WY VWV ot aoBeveig mou umoBaAhovtal oe adaipeon katappaktn pe epdutevan
evbodpBapLou pakol.

ENAEIZEIZ

* XpnOLUOTOLELTAL AMOKAELOTIKA OE CUVEUQOHO HE XELPOUPYLKT) EMEUBaTN
KaTappaktn pe evbodBaiuo dpako (I0L).

Movo og GUVEUAGHOS pe EVEOHPBANULOUG GaKOUG UMBATOUG e TO SLeBVEg
mpotuno OdBaApka epduteUpata — EvbodBaipiot dakoi — (oelpd 1SO 11979).
O nepidpakikol Saktutot MORCHER® cupBdilouv otn otabepomnoinon tou odkou
Tou nepipakiov oe mepintwon puwniag vPnioly Babuold

. i N . b .

yla Saktulioug Tdong Kat

n
SaxktuAioug Cionni:
* Me {wvoeldn Aoon
* Ze neputtwoelg YPevdoanodoAidwang

* TMpwroyevig {wvoeldng eaabévnon

o EAQTTWHATIKEG 1} EAAUTTELG aKTLVOELSELS Lveg

n
* I0Ov6popo Marchesani

&yl Saktuhioug taong:

Mp Cionni:
* Aeutepoyevng {wvoeldng e§aabévnon (m.x., cuvpopo Marfans)

ANTENAEIZEIZ

ESW LoXUoULV 0L GUVABELG avTEVSELSELG LG XEPOUPYIKAG EMEUBAONG KATAPPAKT,

KaBwg kat ot akOAoUBEG:

* AoBevelc, Twv onoiwv ot opBaipoi Sev Exouv avumuxﬂe[ TANpwe, dn., Ta epdutelpata
Sev evbeikvuvtal oe odBaApoUG ou BDLOKOVYQl QKON OTO OTASLO TNG AVATTUERG TOUG

* MPOEYXELPNTIKEG ETUTTAOKEG TNG XELPOUPYIKAG EMEUBAONG KATAPPAKTN (MPOTITWEN TOU
vahoelboUg owpatog, atloppayia)
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AVOLEVOUEVQ HETEYXELPNTLKG TTPOPA T TIoU odellovTal oTn XELPOUPYLKT

EMEUBAON KATAPPAKTN

JoBapn pikpodBaiuia kat pakpodBaiuio

AcBeveig pe eninedo mpdoblo TuApa, T.X., HikpodBauia i} opLopEVOUG TUMOUG XPOVIOU
YAauKWHaTog KAEWOTAG ywviag

Xpovia payoetditida

Texvohoyia ICCE (evbomepidakikn abaipeon katappdktn)

Eninedog np6oblog BaAapog

Npoodeutikég odBaApkES abnoelg (unepmhaotiki Slantikr audBAnotpoeibonabela,
un eAeyxopevo yAaukwpa)

Opumévsq EYXELPNTLKEG smn)\okég Ba pnopovoav eniong va o8nyoouy oe avtévdelgn tng
xpnunc ToU EpdUTELHATOG, TT

* Prén tou nepubamou Tou ¢m<ou He 1) xwplg TpOnTwon Tou VOAOELSOUE CWHATOG.
BA&Bn tou oakou tou meptdakiov

Napatetapévn apoppayia n GAEG OMTIKEG SLatapaxeg

DAeypovr Tou pmpocBlou Bakapou (mou cupBaiveL oXESGV GTO AULOU TwWV acBEVWV)
YroAeippata dpAotov

MpopAnpata Tou ualoeldols CWHATOG

EvanoBéoelg uot)uvnq

DAoLiKO oidnpa wypag knAisag

ExdUALON wpag kNAiSag

©0kwan omicBlov mepidakiov (ToUAAXLOTOV OE CUMBATIKOUG TEPLbAKIKOG
SaktuAioug xwplg ofeia akpn)

'EKKeVTpog ev6odhBAALOG Pakdg

Auénuévo emninedo 10P

ontkn atpodia

AmokoAAnon tou apdtBANCTpoELdoUg
EvarnoBéceLg otov evbodBahLo dakd
Ipitida

Kuotoeld€qg otdnpa wxpdg knAidag
OnioBieg oupduoeLg

ENINAOKEZ THX EM®OYTEYZHE (EIAIKEZ KAl MH EIAIKEZ)

KAELOT ywvia

NAPENEPTEIEZ
OL TuBaveg MapevepYEeLeg TwV EpLaKIKWY SAKTUALWY £XOUV WG EEAG:

ZwVOELSEG TpaU A

AlaTapayEg ou pokaloUvTal Katd Tov Kabaplopd Tou pAool

NBavn petatomon tou evéodpBaiutou pakou fi Tou cakou Tou Teptdakiov
otav dakpulet n emidavela Tou onicBlou mepibakiov

NPOEIAONOIHZEIZ

To epdUteupa Kat o epLdakikdg Saktutog Eyelet® CTR Sev npémeL va xpnotponotovvtat
otav €xeL 18N avoLTEL ) UTIOOTEL NULEG N AMOCTEPWHEV CUOKEVATLA.

To epudUTELHX KaL O EYXUTAPAG SEV UTOPOVV VA ETIAVATIOCTELPWOOUV.

To epdUTEVHA KaL O EYXUTHPAG EVEEIKVUVTAL QITOKAELOTIKA yia pia xpron.

To epdUTEVHA ETUTPETETAL VA EETAEVETAL QTIOKAELOTIKA HE AMOOTEPWHEVA Staklpata
evbopBapLaG EKMALONG, OTIWG amooTELpWHEVO SLalupa Ringer ) BSS®.

O EyXUTHPQAG ETUTPENETAL VA XPNOLLOTIOLELTOL ATOKAELOTIKA Y10t TO EMGUTEVHA HE

1o ornolo napadidetat.

To epdutevpa Sev pmopel va emavaypnotpornondei. H emavaypnotpornoinon pnopet va
T(POKAAECEL UTIORABULGN TNG ATMTOTEAECHATIKOTNTAG 1] AIWAELA TNG AELTOUPYLKOTNTAG TOU
epPUTEVHATOG. EMUTAéov pmopel va pokaA€oel anwAeLa Tng 6pacng.

O eyyutrpag Sev emTpENEeTaL va enavaypnotpornotnBel eneldn eivat oxedlaopévog
QTTOKAELOTIKA YLat pia Xprion Kat ta UAKA Tou Sev elvat katdAAnAa yia
enavaxpnotponoinon /enavenefepyaota.

MNpénet va AapPavovratl umddn ta cuVoSEUTIKA Eyypada Kat oL T(POELSOTIOLNTIKEG 08Nyieg.
Npénet va AapBavovtat umdyn ot o8nyieg xprions.

STUG MEPUTTWOELG HATLWV e cUvEpopo Pevdoamoporibwang kal eninedo npdabio Bakapo
UTIAPXEL ONHAVTLKOG KivEUVog {wvoeldwy BAaBwy N AAAwWV EVEOEYXELPNTIKWY EMUTAOKWY.

‘Evat epudUTEUHA TTOU €XEL UTIOOTEL I piEG KAt TV ERdUTEVON SEV MPETEL Va TtapapeiveL

otov opBaruo!
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Edv mpokAnBei onioBa kapourdpnén (PCCC), o mepidakikog Saktuiog MORCHER®
TIPEMEL va xpnotpononBet petd tv PCCC. AMUWG UTIaPXEL KivBuvog, 0 SakTuAlog

Taong tou nepidakikol Saktudiov MORCHER® va mpokahéoel evEeEXOPEVWG TO
avegéleykto oxiotpo tng kapourdpnéng.

MNpoetdomnotnoelg yia SaktuAioug Cionni: Ztnv nepintwon twv SaktuAiwv Cionni yla toug
oroloug n etatpeic MORCHER® GuVLOTA TN XpHon eyxutipa, elval onpavtikod va Aapete
UTIOYN OTL KATA TNV AVACUPGT TIPETIEL VO OTAUATIOETE TN OWOTH OTLYUI £T0L WOTE Va
Hnv tpokANBo UV {nuieg oTouG BPdXOUC OTEPEWONG ATO TNV IPOCKPOLGN GTO GWANVIoKO.
OL BpOYOL OTEPEWTNG TAPAHEVOUV EKTOG TOU GWANVIOKOU.

MnV XpnOLLOTOLACETE TO ERGUTEUNA HETE TNV avaypadOpevn nuepopnvio AnEng

METPA NPODYAAZHEI

* O XeLpoUPYOG TtoU SLe€yeL TNV EPPUTEVCN TIPETIEL VAL HEAETHATEL [E TIPOCOXT| OAO TO
EVNHEPWTLKO UALKS TIOU TapéxeTal amd tnv etatpeia MORCHER® GmbH yia tn owoth
XPron KaL TV eLoaywyn Tou ePGUTEVHATOG TPV amtd Ty epdUTEUOT.

To epdUTEV A ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTIOLNBEL AMOKAELOTIKA QMO LATPO TMEMELPAUEVO
otV epdUTeEVON evEoPBAMLLWY PakwV A LTS TV entiBAedn Tou /TG, H xprion autou

TOU TIPOLOVTOG PO UTIOBETEL TNV EVEEAEXT KATAVONON TWV BACIKWY TEXVIKWY aPXWV, TWV
KAWLIKWY EGAPHOYWV KAl TwV KWEUVWY QUTOU TOU TIPOoioVTOG.

.

Znpeiwon ya ™ xprion Aélep
Mua aktiva AéLlep mpénel va eotidletat aneuBeiag oTo onpeio otoxo niow ano to
epduTeupa. Edv n aktiva Aéwep eotiaotel 0To epdpUTELHA, Ba EXEL WG AMOTEAECHA
TNV TPOKANGN {NULWV OF QUTO.

ANOZITEIPQZIH KAI ZYZKEYAZIA

* O nepupakikog SaktUAtog CTR MORCHER® Eyelet® anmootelpwveTal Pe akTvoBolia yappa.
O neplpakikog SaktvAtog CTR MORCHER® Eyelet® StatiBetat oTeyvog Kat amooTELPWHEVOG.
H kUpla ouokevaotia blister elvat oppaylopévn, xwpls naBoydvoug HKpoopyavIopoUg

Kal CUOKEVAZETAL 08 OhPayLoPEVN KAt XwP(G MaBoydvoug HIKpOOopyavLoHOUG
Seutepetovoa cuokevaoia blister (amootelpwpévn SUTAn cuokevacia).

H otelpotnta Staodahiletal povov edpocov kat ot §Uo cuakeuaaieg blister ev éxouv
avolytel 00Te untooTel {npieg.

* Hnuepopnvia Angng avaypddetat 0To MTUOCOUEVO KOUTL KatL 0To kUpLo Soxelo.

.

ZYNOHKEZ ANOOHKEYIHI/METAD®OPAZ

Anobnkeuon oe Beppokpacia Swpatiouv +15°C - +25 °C

Metadopd oe Beppokpaocia -18°C - +40°C

Mpootatevete ano v aneubeiag ékBeon otnv nAtakn aktoBolia kat

o€ akpaleg Beppokpaoieg

* Tpootateete ano Ty vypaoia/to vepd kat anobnkeVeTe o€ oTeEYVO TepLBAANOV

.

NAHPO®OPIEZ AZOENH

* KaBe aoBevig MPETEL va EVNLEPWVETAL TIANPWG OXETIKA LE TO ERUTEUUA TIPLV

and my epduTEVON.

O XELPOUPYOG OV Ba PAYHATOTOLATEL TNV EUPUTEVCN TIPETEL VAL EVIHEPWOEL TOV a0BEVr
OXETIKA HE OAEG TLG TIOPEVEPYELEG KAL TOUG KIVEUVOUG, ELSLIKA EKELVOUG TtOU SV €Xouv NN
emonpavBel katd Ty apyikn eniokedn.

An6 tov aoBevi) mpemeL va INTNOEL vat EVNLEPWOEL TOV LATPO OXETIKA HE ONEG TLG
TapevEPYELES, LOIwG eKElvE TTOU Sev Exouv eTuonuavBel kot Ty apxikn eniokedn.

KAPTA AZOENH

OL OYETLKEG AETITOUEPELEG KaL Pia ETIKETA TIPETEL va ETILOUVADBOUY 0TNV ECWKAELOPEVN KAPTA
aoBevn. H nuepopnvia tng epduTELONG TPETEL VA KATAXWPLOTEL GE QUTAV TNV KAPTA

Kat va Staypadet o opBarpog otov onoio mpayupatonotiBnke n enéppaocn. Auth n kapta
TpéneL va napadoBel otov acBevn yia dUAAEN Kat Tpémet va eTuSelkvUETaL 08 KABE

£181K6 opBaApiatpo otov omoio Ba aneuBuvBel o acbevng.

IHMEIQZEIZ A TO XEIPIZIMO/THN EMOYTEYZH
1. EAéyETe ONEG TLG ETIKETEG OOOV apOPA GTOV TUTIO, OTLG CUYKEKPLUEVEG AETTTOUEPELEG KAl
otV nuepopnvia AREng mpotou avoifete T ouokevaoieg blister tou mpoidvtog

MORCHER® Eyelet® CTR.
2. Y16 aonmreg ouvonkeg, adalpeate tn Slatafn we &ng:
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.

Avol€te Tnv ewteptkn) cuokevaoia blister ota emonpaopeva onpeia kat adatpéote
To KUpLo Soxelo
Tpapr&te mpog ta niow We mpoooxr T oppaylon and tn Seutepn cuokevaoia blister
Adalpgote pe mpoooxrn to mpoidv CTR MORCHER® Eyelet® mou mepiéxet tov
PO - hopTWHEVO TEPLPaKIKO SakTUAlo (CR).
3. EAéyEre ) SLatagn mpotol T XprOLHOTIOLCETE KAt XPNOLLOTIOLOTE TNV HOVOV EQV lvat ABIKTn.
4. O owoTOG XELPLOWOG ToU Tipoiovtog MORCHER® Eyelet® CTR ametkoviletal ota
Staypappata, ot oeNiGeq 4 +5.
* O 1po-doptwpévog meptdakikog SaktuAtog (CR) mpémel va avaoupBel eviedws

0TO ECWTEPLKO TOU EYXUTAPQ KaL TIPETTEL vaL adatpeBel 0 odiyKTrpag Tou eyxuTrpa.

O eyxuTAPQG eivat MAEOV ETOLUOG TPOG XPHaN.
Eud)utsucm
Mpw amnd Ty epdUTEVON TANPWOTE TO OGKO TOU MEPLAKIOU KE EMAPKI TLOGOTNTA
EWS0EAAOTIKOU LALKOU.
Katd tnv epduteuon dpovtilete Wote n emypadn oTov EyUTAPQA VA EVAL CTPAUHEVN
Tpog ta endvw. Etol Staodahiletal otL o eyxutnpag Ba Ppioketal otn owotr BEon
yia TV anoBoln Tou eRGUTELHATOG. QBAGTE APyd TO AKPO TOU EYXUTAPA HETW TNG
Ko oUAOPNENG HEXPL VAL KATAANEEL KATG TIPOGEYYLON OTO PEGO TOU OAKOU
Tou neptbakiov
QBAote pe mpoooxrn to €puBolo yla va epduteloete to MORCHER® CR oto 0dko
Tou mepidakiov.
H epduteuon mpémet va Siefayetal pe katevBuvan tpododooiag EGAMTOPEVLIKS OTO
BaBuo mou eival Suvatdg yia T anotpori onoladinote mbavrg eveachahong twy
eunpooblwy kpikwv. Ta epputelpata oxedLalovial KaTd TPOoV WOTe va akolouBolv
™ GUOLKA KUPTWEN TOU OAKOU Tou Teptdakiou.
Edv xpetaletal, 1o epdUTEUpA TPETEL va TpaBnXTel TPOG T Tiow Kat n mTuxA Tou
odkou Tou TepLdakiov va ektabel Le TNV eyxuon LEWHOEAAOTIKWV HECWV EEAULPETIKA
vpnAov Ewdoug.
BeBauwBeite OTL 10 €pBOAO €xeL WONBEL EVIENWG EwG TNV TEPHATIKN TOU BEan.
ADaLPETTE [E TPOCOXT TO AYKLOTPO TOU EyXUTHPA ard Tov Kpiko tou CR kal avacUpete
TO AYKLOTPO EVTOG TOU EYXUTHpQA ETOL WOTE va pnv elvat Suvartr n mpokinon BraBwv oe
Kavévay LoTo Tou acBevr) katd Ty adaipeon Tou eyxuTipa.
Edv o xelpoupyog erubuwket onioBla kaoudopnén (PCCC), o meptdakikog SaktuAlog
MORCHER® mpérnet va xpnotpornownBei petd tnv PCCC. AAALWG uTtdpxeL kKivéuvog, o
SaktiAlog Téong tou meptpakikol Saktuliov MORCHER® va pokahéoeL evBEXOMEVWG
0 aveféleykto oxiowo tng kapourdpnéng.

5-"‘

06nyia yia v dpeon epdutevon evéodBaApiov bakov

To oTAPLYHA TOU EPPUTEUUEVOU GakoU avolktol Bpoxou ry o afovag tou evdodBaiuou
dako mpénel va tebel uTd ywvia 90° wg Pog Tov afova Tou TEPLdaKIKOU SaKTUAiou.
E{val mpotiu6tepo va TonoBetn el to oTriplypa Tou dakou miow amnd to SaktiAo atnv
TITUYN) TOU 0aKou Tou Tieptdakiou. AuTod propel va ertteuyBel pe doknon nieong oto
$akod oTNV anTkn MEPLOXN 1) OTO OTHPLypa kaBauTtd.

Np6oBeteg 08nyieg yia Saktulioug Cionni:
To péyebog g epmpoobilag pn&nc efaptatatl ano to xpnmuonmouusvo guduTELHA.
Sxetikég minpodopieg umopouv va {ntnBolv amnd tny etatpeia MORCHER® GmbH.

Katd tnv eLoaywyn evog daktuliou Cionni dpovtilete Wote 0 epnpoobLog Bpdxog OTEPEWTNG
(T0 KUPTO GKPO TOU SAKTUALOU) pE TOV KPiKO var BPLOKETAL EKTOG TOU GGKOU TOU EPLaKiOU.

TomoBetrote Toug Kpikoug otepéwang tou Saktuhiou Cionni atn B€on TG {wvoeldoug BAABNG.

AdoU toroBetnBei otn cwatr B€on o SaktuAiog Cionni, Ba npémnet va cuppadel oto okAnpo
XLTWVOL HE TOV KPLKO OTEPEWONG.

Oa péneL va xpnotpornotnBel éva Sutho paupa 9-0 Prolene yLa tn 0TEPEWOT TOU EPGUTELUATOG.
IHMANTIKEZ ZHMEIQZEIZ

Ta epdutevpata Sev éxouv SlepeuvnBei kKAvikd oe eykUoug i ENAalouoeg yuvaikeg.

Ot odBatpiatpol/ xetpoupyol odpBatuiatpot mou efeTalouy To evEEXOHEVO

epdUTELONG GOKOU OE QUTEG TG A0BEVE(S, TPEMEL var a€LOAOY 00UV TIPOOEKTIKA TN
OX€on 0dENOUG-KWEUVOU TPV amd Ty epdUTEUON.
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ANOPPIWH

* Houokevaoia kat ta nEpLaxoueva G MPEMEL va amoppintoviat cUpdwva e Toug
lOXUO\/\'EQ TOT(LKOUQ KGVO\/lGHOU

* Agv LoXUOULV ELSIKOL KaVOVIoPOL aroppuhng yla pn poAvopEéva poiovTa.

* [pEmeL vat XEPITEDTE KAl VA QTOPPIMTETE T MOAUGHEVA TTPOTOVTA/ TIG HOAUCHEVEG
GUOKEVQOIEG CUUDWYA HE TOUG KAVOVIOHOUG TNG EKACTOTE KAWLKAG.

AMOMNOIHZH EYOYNHZ

H etawpeia MORCHER® GmbH &ev pmnopet va BewpnBel umeuBuvn yia TIG XELPOUPYLKES
TEXVLKEG TIOU XPNOLLOTIOLOUVTAL OTO TO XELPOUPYO OUTE YLat TNV ETUAOYT TOU
ERPUTEVHATOG VLo Evay opBaApo. Autod amotelel amokheloTikr euBOVN TOu XelpoupyoL.

EMIZTPO®H EAATTOMATIKOY /MH ANOITEIPQMENOY EMOYTEYMATOZ

‘Otav emotpédetat éva eppUTEVHQ, TPEMEL VA TTAPEXETAL O APLOHOG OELPAG, O KWELKOG
noptidag kat 0 Adyog tng emoTpodri. H cuckeuaaoia mou MEPLEXEL TO EMUOTPEPOUEVO
£(80¢, mpémet va elvat Kat@AANAN yLa TNV KATAoTaon Tou ePGUTEVATOG Kal, OTIoU aQUTO
elvat avaykaio, va mepllapBaveL mpoelSomoLoeLg yia omoLadAoTte Lohuvon.

ANA®DOPA ANENIOYMHTQN ANTIAPAZEQN

OL averBOuNTeg avitSpaoeLs kat/ f eMUTAoKES Tou uTtoBabuifouvy Ty 6pacn Kat Lopouv
VoL arod0B0oUV 0To EUPUTEUA KAt SEV ATV EK TWV IPOTEPWY AVAHEVOHEVES OO0V adopd oTn
$uon, oTn coPapdTNTA Kat 0T CUXVOTNTA EPGAVLONG, TIPETEL VO avadEPOVTAL TNV ETALPELR
MORCHER® GmbH. Auréq oL TAnpodopieg {NTovVTaL Ao GAOUG TOUG XELPOUPYOUG T(poksmévou
VoL TEKUNPLWBOOUV eykaipws v SuvapeL uuxponpoescusc emdpaoelg mou odeihovtal otn xprion
ToUu suatursuuutoc Kat va siahsuteouv Katd to Suvato.

T€ QUTEG TLG TIEPUTTWOELG ETUKOWVWVAOTE E:

MORCHER® GmbH

Tunpa dtaodaliong mootnTag
Kapuzinerweg 12

70374 Stoutyapdn

leppavia

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

HAektpoviko taxudpopeio: complaints@morcher.com
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EAAHNIKA
NAHPO®OPIEZ XPHZHZ

MNEPITPA®H TQON ZYNTOMOTPA®IQN KAl ZYMBOAQN

ZYNTOMOTPA®IA/ MEPITPAOH
ZYMBOAODESCRIERE

1oL EvB0dBaALOG dakds (Intraocular lens)

TR Nepupaikdg axtihiog 1éang (Capsular Tension Ring)
PC OnioBuog Békapoc (Posterior Chamber)

pcce OnioBua ouvexiiG kapuAGypaupn kahourdpnén

(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)

Icce EvbonepLpakik] adaipeon KaTappaxtn

(Intracapsular Cataract Extraction)

o8 MépeTpog obuarog (Body diameter)

o Tuvohr) Bidetpog (Total diameter)

90 Onuki Biapetpos (Optic diameter)

ol Eowtepr) BLdpetpog (Inner diameter)

R Axriva (Radius)

Th At rheupu n (Haptic side view)

PMMA n 6 ueBoMo late)
C-F-M ¢upfikan péBoSog oupnieang (Compression forged method)
ca Khwiki) owéne: (Clinical Quality)

BSS® Adhupa dhartog e€looppomnnong (Balanced Salt Solution)
SN ApBSC oelpéc (Serial Number)

Movasixé avayvwplotiks ouakeuric (Unique Device Identification)

MeBurig kw66 povdBwy epnoplag (Global Trade Item Number)

latpotexvohoyikd mpoidy (Medical Device)

ApBpSG Katahoyou (Catalogue number)

Kuwbikég naprisa (Batch code)

Hueponvia AM€nc: Etog - Mrvag (Use by: Year -Month)

Huepounvia Afgng: Etog- Mivag (Use by: Year - Month)

Kataokevaotc (Manufacturer)

Xdpa kat nuepopnvia napaywyrc (Country and date of manufacture)

Ewaywyéas (Importer)

Awavopgac (Distributor)




C EXXXX

Siija CE pe Tetpaipridio aplBys Tou koworouuévou dopéa
(CE Mark with 4-digit number of the notified body)

‘STERILE| R | Anooteipwon pe axtwoBolia (Sterilised using irradiations)
ZooTnpa Suthod anooTewpEvou dpayuos (Double sterile barrier system)
kGy Kilogray (Kilogray)

Na pnv enavaxpnotponoteitat (Do not re-use)

No pny enavanootewpivetat (Do not re - sterilise)

Avapé€re oTig 08nyies xpriang (Consult Instructions for Use)

MNpoooxn, avatpégte ota ouvodeutikd éyypada
(Caution, consult accompanying documents)

*D> RO

Auatnpeite o€ oteyvo pépog (Keep dry)

y
'\“

\
%

MaTnpelte o 1Epog TPooTATELLEVO and TV NhaKA akTvoBoNx

(Keep away from sunlight)

0pto Beppokpasiag (Temperature limit)

Not pny xpnotonownBel e 1 cuokeuaoia eival ENaTTwHTIK

(Do not use if packaging is damaged)

Auth n Mheupé endva (This side up)

QR ® =~

Avakukhioun ouokeuaola (Recyclable packaging)
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EspANOL
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El anillo tensor capsular (CRT) MORCHER® EyeJet® consta de un anillo capsular (CR)
MORCHER® y un inyector de un solo uso MORCHER® Eyelet® que ya contiene el
anillo capsular precargado.

El anillo capsular de MORCHER®, en lo sucesivo también denominado implante, es un
dispositivo médico estéril, no 6ptico, disefiado para estabilizar la bolsa capsular
después de la extraccion de cataratas. Los anillos capsulares de MORCHER® estan
hechos de polimetilmetacrilato (PMMA) y son de color azul o incoloros.

El inyector de un solo uso MORCHER® Eyelet® de MORCHER® para anillo tensor capsular, en
adelante inyector, es un accesorio que facilita la implantacion del anillo capsular MORCHER®.

Una vez que se desembala el anillo tensor capsular precargado MORCHER® Eyelet®, el
implante ya se encuentra enganchado en el inyector y debe introducirse inmediatamente
en el inyector por completo. Seguidamente, el inyector estard listo para ser utilizado en
una cirugia de implantacion de un anillo capsular y una lente intraocular (I0L).

Hay dos grupos de anillos capsulares MORCHER® precargados:
« Anillo tensor capsular (CTR)
* Anillo de Cionni

El anillo tensor capsular MORCHER® EyeJet® esta di ible en dos modelos
1. Para la implantacion en sentido horario (DERECHA)

2. Para la implantacion en sentido antihorario (IZQUIERDA)

El respectivo grafico se puede encontrar en las paginas 4y 5

USO PREVISTO

El anillo tensor capsular MORCHER® Eyelet® esta destinado a la estabilizacion de la capsula de
la lente en presencia de zénulas débiles o parcialmente ausentes en pacientes sometidos a
extraccion de cataratas con implante de lente intraocular.

INDICACIONES

* Los anillos capsulares estan indicados para utilizarse Gnicamente en
operaciones de cataratas con lentes intraoculares.

+ Solo en conexion con lentes intraoculares conforme al estandar internacional
Implantes oftalmicos. Lentes intraoculares (1SO 11979)

* Los anillos capsulares de MORCHER® ayudan a estabilizar la bolsa capsular
en caso de miopia alta.

Indicaciones adicionales solo para anillos tensores capsulares y anillos de Cionni:
+ Con zonuldlisis

* En pseudoexfoliacion

* Debilidad zonular primaria

* Zénulas defectuosas o faltantes

Indicaciones adicionales solo para anillos tensores capsulares:
 Sindrome de Marchesani

Indicaciones adicionales solo para anillos de Cionni:
* Debilidad zonular secundaria (p. ej., sindrome de Marfans)

CONTRAINDICACIONES

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

asi como las siguientes:

Pacientes, cuyos ojos no estan completamente desarrollados, es decir, los implantes
estdn contraindicados en ojos que aln se encuentran en su etapa de desarrollo.
Complicaciones preoperatorias de la cirugia de cataratas

(prolapso del humor vitreo, sangrado)

Problemas posoperatorios esperados causados por la cirugia de cataratas
Microftalmia o macroftalmia grave

Pacientes con una seccion frontal plana, por ejemplo, microftalmia o ciertos tipos de
glaucoma cronico de cierre angular

Uveitis cronica



* Tecnologia ICCE (extraccion de cataratas intracapsulares)

* Céamara anterior plana

* Enfermedades oftalmicas progresivas (retinopatia diabética proliferativa,
glaucoma no controlado)

Ciertas complicaciones operativas también podrian conllevar una contraindicacién
contra el uso del implante, p. ej.:
Rotura de la capsula de la lente con o sin prolapso vitreo.

* Dafio a la bolsa capsular

* Sangrado prolongado u otras deficiencias visuales

« Inflamacion de la camara anterior
(algo que ocurre en casi la mitad de los pacientes)

* Restos corticales

* Problemas vitreos

¢ Drusas

« Edema macular cortical

* Degeneracién macular

* Opacificacion capsular posterior (al menos en anillos capsulares
convencionales sin borde afilado)

* Lente intraocular descentrada

« Presion intraocular elevada

* Atrofia optica

« Desprendimiento de retina

* Depositos en lente intraocular

o lritis

* Edema macular cistoide

Sinequia posterior

COMPLICACIONES DE LA IMPLANTACION (ESPECIFICAS Y NO ESPECIFICAS)
* Cierre angular

EFECTOS SECUNDARIOS

Los posibles efectos secundarios de los anillos capsulares son los siguientes:
 Trauma zonular
* Deficiencias causadas durante la limpieza cortical
* Posible dislocacion de la lente intraocular o la bolsa capsular
cuando la superficie capsular posterior se desgarra

ADVERTENCIAS

* Elimplante y el anillo tensor capsular EyeJet® no se pueden utilizar si el
embalaje estéril se encuentra abierto o dafiado.

 Elimplante y el inyector no se pueden volver a esterilizar.

* Elimplante y el inyector solo son adecuados para un solo uso.

* Elimplante solo puede enjuagarse con soluciones de enjuague intraocular estériles,
como las soluciones estériles de Ringer o BSS®.

* Elinyector solo se puede utilizar para el implante suministrado.

* No se puede reutilizar el implante. La reutilizacion puede reducir la eficacia o
comprometer la funcionalidad del implante. Ademas, puede causar pérdida
de vision en el ojo.

* Elinyector no se puede reutilizar ya que solamente ha sido disefiado para un solo
uso y sus materiales no son aptos para su reutilizacién / reprocesamiento.

* Se deben tener en cuenta los documentos adjuntos y las instrucciones de advertencia.

 Se deben consultar las instrucciones de uso.

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

* iNo se debe permitir que un implante que ha sido dafiado durante la implantacién
permanezca en el ojo!

* Sise realiza una capsulorrexis posterior (PCCC), el anillo capsular de MORCHER® debe
utilizarse después de la PCCC. De lo contrario, existe el riesgo de que la tension del
anillo capsular de MORCHER® haga que la capsulorrexis se desgarre de forma incontrolable.

* Advertencia para los anillos de Cionni: En el caso de los anillos de Cionni para los que
MORCHER® recomienda un inyector, es importante tener en cuenta que al realizar la
retraccion el cirujano se detiene en el momento adecuado para que los bucles de fijacion
no se dafien al golpear la canula. Los bucles de fijacién quedan fuera de la canula.

* No utilizar el implante si ha pasado la fecha de vencimiento.
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INSTRUCCIONES DE USO

MEDIDAS DE PRECAUCION

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

El implante solo puede utilizarse por un médico con experiencia en la implantacion de
lentes intraoculares o bajo la supervision de este. El uso de este producto requiere

una comprension detallada de los principios técnicos fundamentales, las aplicaciones
clinicas y los riesgos de este producto.

Indicacién al utilizar laseres
El rayo laser debe enfocarse directamente en el punto objetivo detréds del implante.
Si un rayo laser se enfoca en el implante puede acabar dafiandolo.

ESTERILIZACION Y EMBALAJE

El anillo tensor capsular MORCHER® Eyelet® se esteriliza mediante irradiacion gamma.
El anillo tensor capsular MORCHER® Eyelet® se suministra seco y estéril.

El envase de blister primario, desarrollado a prueba de gérmenes, viene sellado y
embalado en un envase de blister secundario sellado y a prueba de gérmenes

(doble embalaje estéril).

La esterilidad esta garantizada siempre que ambos envases de blister no estén
abiertos ni dafiados.

* Lafecha de caducidad estd impresa en |a caja plegada y en el contenedor primario.

.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO /CONDICIONES DE TRANSPORTE
* Almacenar a temperatura ambiente (+15°C —+25°C).

* Transportar a-18°C—+40°C

* Proteger de la luz solar directa y de temperaturas extremas.

* Proteger de la humedad/agua y almacenar en un ambiente seco.

INFORMACION AL PACIENTE

Cada paciente debe estar bien informado sobre el implante antes de la implantacion.

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 a cargo de todos los efectos
secundarios, especialmente sobre aquellos a los que no se ha prestado atencién durante
la consulta inicial.

TARJETA DEL PACIENTE

La informacion relevante debe adjuntarse junto con una etiqueta en la tarjeta del paciente
que viene incluida. La fecha de la implantacion debe estar escrita en dicha tarjeta y debe
tacharse el ojo que se ha operado. Esta tarjeta debe entregarse al paciente y debe presentarse
a cada oftalmélogo que el paciente consulte en el futuro.

NOTAS SOBRE LA MANIPULACION /IMPLANTACION

1. Verifique el tipo, los detalles especificos y la fecha de vencimiento de todas las etiquetas

antes de abrir los envases de blister del anillo tensor capsular MORCHER® Eyelet®.

En condiciones asépticas, retirar el dispositivo de la siguiente manera:

« Abrir el envase de blister exterior en los puntos indicados y retirar el recipiente primario

« Retire con cuidado el sello del segundo envase de blister.

* Retire con cuidado el anillo tensor capsular MORCHER® Eyelet® que contiene el anillo
capsular precargado.

Inspeccionar el dispositivo antes de usarlo y usar solamente un dispositivo no dafiado.

El correcto manejo del anillo tensor capsular MORCHER® Eyelet® se muestra en los

diagramas de las paginas 4+5.

« Elanillo capsular precargado debe introducirse en el inyector por completo y debe
quitarse la abrazadera del inyector. El inyector ya esta listo para ser utilizado.

Implantacion:

* Antes de la implantacion llene la bolsa capsular con suficiente viscoelastico.

* Durante la implantacion, asegurese de que la escritura en el inyector mire hacia arriba.
De esta manera se garantiza que el inyector esté en la posicion correcta para expulsar
el implante. Empuje lentamente la punta del inyector a través de la capsulorrexis hasta
que alcance aprox. el medio de la bolsa capsular.

~
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* Empuje el émbolo con cuidado para implantar el anillo capsular MORCHER® en

la bolsa capsular.

La implantacion debe realizarse utilizando una direccion de alimentacion que sea
tangencial en la medida de lo posible con tal de evitar cualquier probabilidad de
enclavamiento de los ojales principales. Los implantes estan disefiados de manera

que siguen la curva natural de la bolsa capsular.

En caso necesario, se debe retirar el implante extraiéndolo hacia atrds y dilatar el fornix
de la bolsa capsular inyectando agentes viscoeldsticos altamente viscosos.

* Asegurese de que el émbolo se haya empujado completamente hasta su posicion final.
Retire con cuidado el gancho del inyector del ojal del anillo capsular y tire del gancho
hacia dentro del inyector de manera que no se pueda dafiar ningun tejido en el
paciente a la hora de retirar el inyector.

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

.

Instruccion para la implantacién inmediata de una lente intraocular

La base de la lente de bucle abierto implantada o el eje de la lente intraocular debe
colocarse en un dngulo 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 fornix de la bolsa capsular supone una ventaja. Para ello debe aplicar presion
sobre la lente en la region de la haptica o sobre la propia base.

Instrucciones adicionales para el anillo de Cionni
El tamafio de la rexis anterior depende del implante utilizado.
Puede solicitar a MORCHER® GmbH informacion relativa a ello.

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

Coloque los ojales de fijacion 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
esclerotica utilizando el ojal de fijacion.

Se debe utilizar una sutura Prolene 9-0 de doble puntada para la fijacion del implante.

NOTAS IMPORTANTES

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

ELIMINACION

* Elembalaje y su contenido deben eliminarse de acuerdo con la normativa local vigente.

* No existen regulaciones especiales de eliminacion aplicables a productos sin contaminacion.

* Los productos/embalajes contaminados deben manipularse y eliminarse de acuerdo con
las disposiciones de la clinica en cuestion.

EXCLUSION DE RESPONSABILIDAD

MORCHER® GmbH no se hace responsable de las técnicas quirdrgicas utilizadas por el
cirujano, ni de la seleccion del implante para ningdn ojo. Se trata de una responsabilidad
exclusiva del cirujano a cargo.

DEVOLUCION DE UN IMPLANTE DANADO/NO ESTERIL

Si se devuelve un implante, se debe proporcionar el nimero de serie, la designacion del
lote y el motivo de su devolucion. 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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INFORMES SOBRE REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas o complicaciones que comprometan la vision que se puedan imputar al
implante de forma razonable y que no se esperaban previamente con respecto a la naturaleza,
la gravedad o el grado de incidencia deben notificarse a MORCHER® GmbH. Dicha informacion
se solicita a todos los cirujanos con el fin de documentar los posibles efectos a largo plazo
causados por el uso del implante de manera oportuna y, si es posible, eliminarlos.

En dichos casos, péngase en contacto con:

MORCHER® GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Germany

Teléfono +49 (0) 711/95 320-0
Fax +49 (0) 711/95 320-80
Correo electrénico complaints@morcher.com

ABREVIATURAS Y SIMBOLOS DE EMBALAJE

ABREVIATURA/SIMBOLO  DESCRIPCION

1oL Lente intraocular (Intraocular lens)

CTR Anillo tensor capsular (Capsular Tension Ring)
pC Camara posterior (Posterior Chamber)

pcce Capsulorrexis curvilinea continua posterior

(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)

Icce Extraccion de cataratas intracapsulares

(Intracapsular Cataract Extraction)

o8 Diametro del cuerpo (Body diameter)

[ Digmetro total (Total diameter)

@o Didmetro optico (Optic diameter)

]} Diametro interno (Inner diameter)

R Radio (Radius)

Th Vista lateral de la haptica (Haptic side view)

PMMA Polimetacrilato de metilo (Polymethylmethacrylate)

C-F-M Meétodo de compresion forjada (Compression Forged Method)
ca Calidad clinica (Clinical Quality)

BSS® Solucién salina balanceada (Balanced Salt Solution)

Namero de serie (Serial Number)

Identificacion de dispositivo tnica (Unique Device Identification)

GTIN Nimero global de articulo comercial (Global Trade Item Number)




Dispositivo médico (Medical Device)

Némero de catdlogo (Catalogue number)

Cédigo de lote (Batch code)

Fecha de vencimiento: Afio-Mes (Use by: Year - Month)

Fecha de vencimiento: Afio-Mes (Use by: Year - Month)

Fabricante (Manufacturer)

Pais y fecha de fabricacion (Country and date of manufacture)

Importador (Importer)

Distribuidor (Distributor)

C EXXXX

Marca CE con némero de 4 digitos del organismo notificado
(CE Mark with 4-digit number of the notified body)

[STERILE] R |

Esterilizado mediante irradiaciones (Sterilised using irradiations)

Sistema de doble barrera estéril (Double sterile barrier system)

Kilogray (Kilogray)

No reutilizar (Do not re-use)

No reesterilizar (Do not re-sterilise)

Consultar las instrucciones de uso (Consult Instructions for Use)

Precaucion, consultar los documentos adjuntos

(Caution, consult accompanying documents)

Mantener seco (Keep dry)

Mantener alejado de la luz solar (Keep away from sunlight)

Limite de temperatura (Temperature limit)

@ =%k > POe:

No utilizar si el embalaje estd dafiado

(Do not use if packaging is damaged)

it

Este lado hacia arriba (This side up)

Q

Embalaje reciclable (Recyclable packaging)
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NOTICE

DESCRIPTION DU PRODUIT

L'anneau de tension capsulaire MORCHER® EyeJet® se compose d’un anneau capsulaire et d’'un
injecteur a usage unique MORCHER® Eyelet®, qui contient I'anneau capsulaire préchargé.

L'anneau capsulaire MORCHER®, également désigné ci-aprés par le terme implant, est un
dispositif médical non optique stérile congu pour stabiliser le sac capsulaire aprés I'extraction
de la cataracte. Les anneaux capsulaires MORCHER® sont fabriqués en polyméthacrylate de
méthyle (PMMA) et sont de couleur bleue ou incolores.

Linjecteur a usage unique MORCHER® Eyelet® contenant I'anneau de tension capsulaire
MORCHER® préchargé, également désigné ci-apres par le terme injecteur, est un accessoire
congu pour faciliter I'implantation de I'anneau capsulaire MORCHER®.

Une fois I'injecteur avec anneau de tension capsulaire MORCHER® Eyelet® préchargé déballé,
I'implant est déja placé dans I'injecteur et doit étre poussé entiérement dans ce dernier.
Linjecteur est alors prét a étre utilisé dans une intervention chirurgicale d’implantation d'un
anneau capsulaire et d’une lentille intraoculaire (LIO).

Il existe deux groupes d ires MORCHER® pi
* Anneau de tension capsulaire
* Anneau de Cionni

jecteur avec anneau de tension capsulaire MORCHER® Eyelet®
préchargé est disponible en deux versions différentes:

1. Pour une implantation dans le sens horaire (DROIT)

2. Pour une implantation dans le sens anti-horaire (GAUCHE)

Voir graphiques pages 4 et 5.

USAGE PREVU

L'anneau de tension capsulaire MORCHER® Eyelet® est congu 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.

INDICATIONS

* Utiliser uniquement dans le cadre d’une opération de la cataracte avec LIO.

* Uniguement avec des LIO conformes aux normes internationales Implants
ophtalmiques — Lentilles intraoculaires — (série 1SO 11979).

* Les anneaux capsulaires MORCHER® aident a stabiliser le sac capsulaire
dans les cas de forte myopie.

pour les anneaux de
tension capsulaire et les anneaux de Cionni:

Zonulolyse

Pseudo - exfoliation

Faiblesse primaire de la zonule

Zonule défectueuse ou manquante

pour les anneaux
de tension capsulaire:
+ Syndrome de Marchesani

pour les anneaux de Cionni:
* 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

Patients dont les yeux n‘ont pas encore atteint un développement complet; |'utilisation
d’implants pour les yeux étant toujours en phase de croissance est contre-indiquée.
Complications pré -opératoires de la chirurgie de la cataracte

(décollement du vitré, saignement)

Problémes post - opératoires attendus suite a la chirurgie de la cataracte
Microphtalmie ou macrophtalmie sévere

Patients possédant une partie antérieure plate, par ex. microphtalmie ou

certains types de glaucome a angle fermé chronique



Uvéite chronique

Technologie EIC (extraction intra-capsulaire de la cataracte)

Chambre antérieure plate

Maladies ophtalmiques évolutives (rétinopathie diabétique proliférante,
glaucome non contrélé)

Certaines complications opératoires peuvent également entrainer une contre-indication

s s s s e e D

utilisation de I'implant, par ex.:

Rupture de la capsule du cristallin avec ou sans décollement du vitré
Lésion du sac capsulaire

Saignement prolongé ou autres déficiences visuelles

Inflammation de la chambre antérieure (concerne prés de la moitié des patients)
Résidus corticaux

Affections du vitré

Drusen

(Edeme maculaire cortical

Dégénérescence maculaire

Opacification capsulaire postérieure (du moins pour

les anneaux capsulaires classiques sans aréte vive)

LIO décentrée

Elévation de la pression intraoculaire

Atrophie optique

Décollement de la rétine

Dépbts sur la LIO

Iritis

(Edeme maculaire cystoide

Synéchies postérieures

COMPLICATIONS DE L'IMPLANTATION (SPECIFIQUES ET NON SPECIFIQUES)
« Fermeture de I'angle

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables possibles des anneaux capsulaires sont les suivants:

Traumatisme de la zonule

* 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 Iimplant et I'injecteur Eyelet® si 'emballage stérile est ouvert ou endommagé.
Il n’est pas possible de restériliser I'implant et I'injecteur.

Limplant et Iinjecteur sont exclusivement destinés a un usage unique.

Rincer I'implant uniquement a I'aide de solutions de ringage intraoculaire stériles,

telles que la solution stérile de Ringer ou la solution stérile BSS®.

Linjecteur doit uniquement étre utilisé avec I'implant fourni.

Ne pas réutiliser I'implant. Une réutilisation risque d’entrainer une perte d'efficacité

ou de fonctionnalité de I'implant. En outre, cela peut causer la perte de la vue dans

I'ceil concerné.

Ne pas réutiliser I'injecteur; celui-ci est exclusivement congu pour un usage unique et les
matériaux qui le composent ne sont pas adaptés a une réutilisation ou un retraitement
Consulter les documents d’accompagnement et les avertissements.

Consulter la notice.

Les yeux souffrant du syndrome de pseudo-exfoliation capsulaire et présentant une
chambre antérieure plate comportent un risque accru de Iésions zonulaires ou

d’autres complications peropératoires.

Retirer immédiatement tout implant ayant été endommagé durant I'implantation!

Sil'on recourt a un capsulorhexis postérieur (PCCC), I'anneau capsulaire MORCHER®

doit é&tre utilisé aprés le PCCC. Il existe sinon un risque que la tension de I'anneau
capsulaire MORCHER® provoque un déchirement incontrélé du capsulorhexis.
Avertissement pour les anneaux de Cionni: dans le cas des anneaux de Cionni pour lesquels
MORCHER® recommande ['utilisation d’un injecteur, il est important de veiller lors du
retrait a s'arréter au bon moment, afin ne pas endommager les boucles de fixation en
cognant contre la canule. Les boucles de fixation restent en dehors de la canule.

Ne pas utiliser I'implant au-dela de la date de péremption
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MESURES DE PRECAUTION

* Avant de procéder a une implantation, le chirurgien doit lire attentivement toutes les
informations fournies par MORCHER® GmbH pour la bonne utilisation et insertion

de I'implant.

Uimplant doit étre utilisé uniquement par un médecin expérimenté dans le domaine
de I'implantation de lentilles intraoculaires, ou sous sa supervision. L'utilisation de

ce produit exige une connaissance approfondie des principes techniques fondamentaux,
des applications cliniques et des risques liés a ce produit.

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

L'anneau de tension capsulaire MORCHER® Eyelet® est stérilisé par irradiation gamma.
L'anneau de tension capsulaire MORCHER® Eyelet® est fourni stérile et sec.

Le blister primaire est hermétiquement fermé, étanche aux bactéries, et lui-méme
emballé dans un second blister, hermétique et étanche aux bactéries

(double emballage stérile).

La stérilité est garantie uniquement si les deux blisters 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 température ambiante (+15°C —+25°C).

* Transporter a -18°C—+40°C.

* Protéger de la lumiére directe du soleil et des températures extrémes.
« Protéger de I'humidité/de I'eau et stocker dans un environnement sec.

INFORMATION DU PATIENT

Chaque patient doit étre pleinement informé sur I'implant avant I'implantation.

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 d’informer le médecin des effets indésirables, en particulier en cas
d'effets indésirables n’ayant pas fait I'objet d’une attention particuliére lors de la
consultation initiale.

CARTE DU PATIENT

Les détails importants ainsi que I'une des étiquettes doivent étre joints a la carte du patient
fournie. La date de I'implantation doit étre inscrite sur cette carte et I'ceil opéré doit étre
coché. Cette carte doit &tre remise au patient qui doit la conserver soigneusement pour
pouvoir la présenter aux ophtalmologues qu’il/elle consulte.

REMARQUES SUR LA MANIPULATION/L'IMPLANTATION

1. Avant d’ouvrir les deux blisters contenant I'anneau de tension capsulaire MORCHER®

Eyelet®, vérifier les détails sur toutes les étiquettes: type, données spécifiques et

date de péremption

Dans des conditions aseptiques, sortir le dispositif comme suit:

* Ouvrir le blister extérieur aux endroits indiqués et sortir le contenant primaire.

« Retirer avec précaution la fermeture du second blister.

* Sortir prudemment I'injecteur MORCHER® Eyelet® contenant I'anneau
capsulaire préchargé.

Controler le dispositif avant utilisation et utiliser uniquement des dispositifs intacts.

Pour la manipulation correcte de I'injecteur MORCHER® Eyelet®, voir les

diagrammes pages 4 et 5

* L'anneau capsulaire préchargé doit étre poussé entiérement dans I'injecteur, et la pince
de sécurité de I'injecteur doit étre retirée. L'injecteur est alors prét a I'emploi.

Implantation

* Avant I'implantation, remplir le sac capsulaire d’une quantité suffisante de viscoélastique.

* Pendant I'implantation, veiller a ce que I'inscription située sur I'injec teur soit tournée
vers le haut afin de garantir le positionnement correct de I'injecteur en vue de I'éjection
de I'implant. Insérer avec précaution 'embout de I'injecteur a travers le capsulorhexis
jusqua atteindre le centre du sac capsulaire.

~
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v
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* Pousser doucement le piston afin d’implanter I'anneau capsulaire MORCHER®
dans le sac capsulaire.
* Uimplantation doit, dans la mesure du possible, étre réalisée dans une direction
tangentielle afin d’éviter d’entreméler les ceillets. Les implants sont congus de
fagon a suivre la courbe naturelle du sac capsulaire
* Sinécessaire, 'implant doit étre rétracté et le cul-de-sac conjonctival du sac capsulaire
distendu en injectant un vwscoe\asuque a haute viscosité.
* Veiller a enfoncer le piston jusqu’au bout.
Dégager avec précaution le crochet de I'injecteur de I'ceillet de I'anneau capsulaire et le
rentrer dans I'injecteur afin de n"endommager aucun tissu du patient au moment de
retirer l'injecteur.
Si le chirurgien envisage un capsulorhexis postérieur (PCCC), 'anneau capsulaire MORCHER®
doit étre utilisé apres le PCCC. Il existe sinon un risque que la tension de I'anneau
capsulaire MORCHER® provoque un déchirement incontrélé du capsulorhexis.

.

Instructions relatives a I'ii fon i diate d’une lentille i

Le support de la lentille & boucle ouverte implantée ou I'axe de la lentille intraoculaire doit se
trouver a un angle de 90° par rapport a |'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.

Instructions complémentaires relatives a I'anneau de Cionni
La taille de la découpe antérieure dépend de I'implant utilisé.
Pour plus d’informations, s'adresser a MORCHER® GmbH.

Lors de I'insertion d’un anneau de Cionni, veiller a ce que la boucle de fixation (I'extrémité
courbée de I'anneau) avec |’ eillet soit située en dehors du sac capsulaire.

Placer les ceillets de fixation de 'anneau de Cionni au niveau de la lésion zonulaire.

Une fois I'anneau de Cionni correctement positionné, le suturer a la sclére a I'aide de
I'ceillet de fixation.

Utiliser une suture Prolene 9-0 & deux aiguilles pour fixer Iimplant.

REMARQUES IMPORTANTES

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 de lentilles
chez ces patientes doivent évaluer avec soin le rapport bénéfice-risque avant I'implantation.

MISE AU REBUT

* L'emballage et son contenu doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
locales en vigueur.

* Aucune disposition spéciale de mise au rebut ne s’applique aux produits non contaminés.

* Les produits/emballages contaminés doivent étre manipulés et mis au rebut conformément
aux dispositions de I'établissement clinique concerné.

EXCLUSION DE RESPONSABILITE

MORCHER® GmbH ne peut étre tenu responsable des techniques opératoires employées par
le chirurgien, ni du choix de I'implant pour I'ceil concerné. Cela reléve de la responsabilité
exclusive du chirurgien.

RETOUR D’UN IMPLANT ENDOMMAGE /NON STERILE

Si un implant est retourné, le numéro de série, le numéro de lot et le motif du retour doivent
étre indiqués. 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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SIGNALEMENT DE REACTIONS INDESIRABLES

Les réactions indésirables et/ou les complications affectant la vision qui peuvent étre
attribuées a I'implant et n’ont pas été anticipées quant a leur nature, leur gravité ou

leur niveau d’incidence doivent impérativement étre signalées a MORCHER® GmbH.
Tous les chirurgiens sont tenus de fournir ces informations de maniére opportune

afin de documenter les effets a long terme liés a 'utilisation de I'implant et, si possible,
de les éliminer. Le cas échéant, contacter:

MORCHER® GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Allemagne

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

ABREVIATIONS ET SYMBOLES FIGURANT SUR EMBALLAGE

ABREVIATION /SYMBOLE  DESCRIPTION

1oL Lentille intraoculaire (Intraocular lens)

CTR Anneau de tension capsulaire (Capsular Tension Ring)
pC Chambre postérieure (Posterior Chamber)

pcce Capsulorhexis curviligne continu postérieur

(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)

IcCE Extraction intra- capsulaire de la cataracte

(Intracapsular Cataract Extraction)

o8 Diamétre du corps (Body diameter)
[ Diametre total (Total diameter)

@o Diamétre de 'optique (Optic diameter)

]} Diamétre interne (Inner diameter)

R Rayon (Radius)

Th Vue coté haptique (Haptic side view)

PMMA Polyméthacrylate de méthyle (Polymethylmethacrylate)
C-F-M Meéthode de forgeage par compression

(Compression forged method)

ca Qualité clinique (Clinical Quality)
BSS® Solution saline équilibrée (Balanced Salt Solution)
SN Numéro de série (Serial Number)

Identification unique des dispositifs médicaux

(Unique Device Identification)

GTIN Code article international (Global Trade Item Number)
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Dispositif médical (Medical Device)

Référence (Catalogue number)

Code de lot (Batch code)

Date limite d'utilisation: année-mois (Use by: Year-Month)

Date limite d'utilisation: année-mois (Use by: Year -Month)

Fabricant (Manufacturer)

Pays et date de fabrication (Country and date of manufacture)

Importateur (Importer)

Distributeur (Distributor)

C €XX><><

Marquage CE avec numéro & 4 chiffres de Iorganisme notifié
(CE Mark with 4-digit number of the notified body)

fsTeRILE[ R |

Stérilisation par irradiation (Sterilised using irradiations)

Systeme de double barriére stérile (Double sterile barrier system)

Kilogray (Kilogray)

Ne pas réutiliser (Do not re-use)

Ne pas restériliser (Do not re-sterilise)

Consulter la notice (Consult Instructions for Use)

Prudence, consulter les documents d'accompagnement

(Caution, consult accompanying documents)

Tenir au sec (Keep dry)
AN Tenir a 'abri de la lumiére directe du soleil (Keep away from sunlight)

Limite de température (Temperature limit)

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

(Do not use if packaging is damaged)

Coté haut (This side up)

Emballage recyclable (Recyclable packaging)
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OPIS PROIZVODA

CTR Eyelet® proizvodata MORCHER® sastoji se od kapsularnog prstena (CR) MORCHER®
i injektora za jednokratnu uporabu EyeJet® MORCHER® u kojem se ve¢ nalazi unaprijed
postavljeni kapsularni prsten.

Kapsularni prsten MORCHER®, u nastavku nazvan i implantat, sterilan je neopticki medicinski
proizvod namijenjeni stabilizaciji kapsularne vrecice nakon ekstrakcije katarakte. Kapsularni
prstenovi MORCHER® izradeni su od polimetilmetakrilata (PMMA), a mogu biti plavi ili bezbojni.

Injektor za jednokratnu uporabu CTR Eyelet® MORCHER®, u nastavku injektor, pribor
je koji olaksava implantaciju kapsularnog prstena MORCHER®

Kada se unaprijed postavljeni CRT EyeJet® MORCHER® raspakira, implantat je vec¢ zakvacen
u injektor i valja ga odmah potpuno uvudi u injektor. Injektor ¢e nakon toga biti spreman
za uporabu u kirurskom zahvatu implantacije kapsularnog prstena i intraokularne le¢e (10L)

Postoje dvije skupine jenih kapsularnih MORCHER®:
* kapsularni tenzijski prsten (CTR)
 Cionnijev prsten

CTR EyeJet® MORCHER® dostupan je u dva razli¢ita modela:

1. Za implantaciju u smjeru kretanja kazaljki na satu (UDESNO)

2. Za implantaciju u smjeru suprotnom smjeru kretanja kazaljki za satu (ULIJEVO)
Graficki prikaz nalazi se na stranicama 4+5.

NAMJENSKA UPORABA

CTR Eyelet® MORCHER® namijenjen je za stabilizaciju kapsule kristalne lece ako su u
pacijenata koji se podvrgavaju ekstrakciji katarakte s implantacijom intraokularne lece
zonule labave ili djelomi¢no nedostaju.

INDIKACUE

Upotrebljava se samo u kombinaciji s operacijom katarakte s IOL-om.
Samo u kombinaciji s intraokularnim le¢cama uskladenima s medunarodnom
normom Oftalmoloski implantanti — Intraokularne lece (serija ISO 11979).
Kapsularni prstenovi MORCHER® pomazu u stabilizaciji kapsularne vrecice
uslucaju visoke miopije.

Dodatne indikacije samo za tenzijske i Cionnijeve
+ sa zonulolizom

* kod pseudoeksfolijacije

* primarna zonularna labavost

« ostecenje ili nedostatak zonule

Dodatne indikacije samo za kapsularne tenzijske prstenove:
* Marchesanijev sindrom

Dodatne indikacije samo za Ci

 sekundarna zonularna labavost (npr Marfanov sindrom)

KONTRAINDIKACUE

Ovdje uz uobicajene kontraindikacije za operaciju katarakte vrijede i sljedece:
Pacijenti ¢ije oCi nisu potpuno razvijene, tj. implantati su kontraindicirani
kod o¢iju koje su jo3 u fazi razvoja

preoperativne komplikacije operacije katarakte (prolaps staklovine, krvarenje)
ocekivani postoperativni problemi uzrokovani operacijom katarakte
ozbiljna mikroftalmija ili makroftalmija

pacijenti s ravnim prednjim segmentom, npr. mikroftalmijom ili odredenim
vrstama kroni¢nog glaukoma zatvorenog kuta

kronicni uveitis

tehnologija ICCE -a (intrakapsularna ekstrakcija katarakte)

ravna prednja o¢na sobica

progresivne bolesti oka (proliferacijska dijabeticka retinopatija, nekontrolirani glaukom)
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Odredene operativne komplikacije mogu takoder biti kontraindikacije za
uporabu implantata, npr.:

ruptura kapsule o¢ne lece s prolapsom staklovine ili bez njega
ostecenje kapsularne vrecice

dugotrajno krvarenje ili drugi poremecaji vida

upala prednje o¢ne sobice (koja se javlja u gotovo polovice pacijenata)
kortikalni ostatci

problemi sa staklovinom

druze

kortikalni edem makule

degeneracija makule

zamucenje straznje kapsule (barem kod konvencionalnih kapsularnih
prstenova bez ostroga ruba)

decentrirani |OL

povisen intraokularni tlak

atrofija vidnog Zivca

ablacija mreznice

naslage na IOL-u

iritis

cistoidni edem makule

straznje sinehije

KOMPLIKACIJE IMPLANTACIJE (SPECIFIENE | NESPECIFIENE)
 zatvorenost kuta

NUSPOJAVE

Moguce su sljedece nuspojave kapsularnih prstenova:

* zonularna trauma

* ostecenja nastala tijekom uklanjanja kortikalnog materijala

+ moguca dislokacija IOL-a ili kapsularne vrecice u sluaju puknuca straznje povrine kapsule

UPOZORENJA

* Implantat i CTR Eyelet® ne smiju se upotrebljavati ako je sterilno pakiranje
otvoreno ili oSteceno.

« Implantat i injektor ne mogu se ponovno sterilizirati.

* Implantat i injektor prikladni su samo za jednokratnu uporabu.

* Implantat se smije ispirati samo sterilnim otopinama za intraokularni irigat
kao $to su Ringerova otopina ili sterilna otopina BSS®.

* Injektor se smije upotrebljavati samo za implantat s kojim je isporucen.

« Implantat se ne smije ponovno upotrebljavati. Ponovna uporaba moze uzrokovati
smanjenu uéinkovitost ili gubitak funkcije implantata. Stovise, moze uzrokovati
gubitak vida na oku

* Injektor se ne smije ponovno upotrebljavati jer je namijenjen samo jednokratnoj uporabi
i materijali od kojih je izraden nisu prikladni za ponovnu uporabu /reprocesiranje.

* Valja se pridrzavati popratne dokumentacije i upozorenja

* Valja prouciti 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.

« Implantat koji je o3tecen tijekom implantacije ne smije ostati u oku!

* Ako se napravi straznja kapsuloreksa (PCCC), kapsularni prsten MORCHER® mora se
upotrijebiti nakon PCCC-a. U suprotnom prisutan je rizik da ¢e tenzija kapsularnog
prstena MORCHER® uzrokovati nekontroliranu laceraciju kapsulorekse.

* Upozorenja za Cionnijeve prstenove: Kod Cionnijevih prstenova za koje MORCHER®
preporucuje injektor vazno je imati na umu da se tijekom retrakcije zaustavite u
pravom trenutku kako se petlje za fiksaciju ne bi o3tetile udaranjem u kanilu. Petlje
za fiksaciju ostaju izvan kanile.

* Ne upotrebljavajte implantat po isteku roka uporabe.

MJERE OPREZA

« Kirurg koji obavlja operaciju mora prije implantacije pomno procitati sav informativni
materijal koji na raspolaganje stavlja MORCHER® GmbH za ispravnu uporabu i
postavljanje implantata.
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* Implantat smije upotrebljavati samo lije¢nik s iskustvom u implantaciji intraokularnih
leca ili se to smije obavljati pod njegovim nadzorom. Za uporabu ovoga proizvoda
potrebno je detaljno poznavati osnovna tehni¢ka nacela, klinicke primjene i rizike
uporabe ovoga proizvoda.

Napomena za uporabu lasera
Lasersku zraku valja usmjeriti izravno na ciljnu tocku iza implantata.
Ako se laserska zraka usmjeri na implantat, moze ga ostetiti.

STERILIZACIJA | PAKIRANJE

* CTR EyeJet® MORCHER® steriliziran je grama zracenjem.

* CTR Eyelet® MORCHER® isporucuje se suh i sterilan.

* Primarni je blister hermeticki zatvoren, nepropustan za mikroorganizme i zapakiran
u hermeticki zatvoren proziran sekundarni blister koji je takoder nepropustan za
mlkroorgamzme (sten\na dvostruka ambalaza).

* Sterilnost je zajam&ena samo ako nijedan od dvaju blistera nije otvaran ni ostecen.

* Rok uporabe otisnut je na sloZivoj kutiji i primarnoj ambalazi.

UVJETI SKLADISTENJA/ UVIETI TRANSPORTA

* Skladistite na sobnoj temperaturi od +15°C — +25°C.

* Transportirajte na-18°C—+40°C

* Zastitite od izravnog sunceva svjetla i ekstremnih temperatura.
* Zastitite od vlage/vode i ¢uvajte na suhom mjestu.

INFORMACIJE ZA PACJENTA

Svakog pacijenta valja prije implantacije potpuno informirati o implantatu.

Kirurg koji obavlja implantaciju duzan je obavijestiti pacijenta o svim nuspojavama i
rizicima, a posebno o onima koji nisu bili spomenuti na pocetnim konzultacijama.
Pacijenta valja uputiti da lije¢nika obavijesti o svim nuspojavama, a posebno onima
koje nisu spomenute na pocetnim konzultacijama.

.

PACIJENTOVA KARTICA

Na priloZenu pacijentovu karticu valja zabiljeZiti relevantne pojedinosti i zalijepiti jednu
naljepnicu. Na tu karticu valja zapisati datum operacije i prekriziti operirano oko. Karticu
valja predati pacijentu koji ju je duzan Cuvati i pokazati svakom oftalmologu kojem se obrati.

NAPOMENE O RUKOVANJU/IMPLANTACUI

1. Prije otvaranja blistera CTR-a EyeJet® MORCHER® na svim naljepnicama
provjerite tip, specifi¢ne pojedinosti i rok uporabe.
U asepticnim uvjetima proizvod izvadite na sljedeéi nacin:
* Otvorite vanjski blister na oznacenim mjestima i uklonite primarnu ambalazu.
* Oprezno uklonite zastitu sekundarnog blistera.
* Oprezno izvadite CTR EyeJet® MORCHER® u kojem se nalazi unaprijed
postavljeni kapsularni prsten.
Prije uporabe provjerite proizvod. Upotrijebite samo neosteceni proizvod.
Ispravno rukovanje CTR-om Eyelet® MORCHER® prikazano je na
ilustracijama na stranicama 4 i 5.
* Unaprijed postavljeni kapsularni prsten valja potpuno uvuci u injektor i
ukloniti stezaljku injektora. Injektor je sada spreman za uporabu.
. Implantacija:
* Prije implantacije kapsularnu vreéicu napunite dovoljnom koli¢inom viskoelastika.
* Tijekom implantacije vodite racuna da je natpis na injektoru okrenut prema gore.
Tako cete osigurati da je injektor ispravno pozicioniran za izbacivanje implantata.
Vrh injektora polako potiskujte kroz kapsuloreksu sve dok ne dosegne otprilike sredinu
kapsularne vrecice.
Klip polako gurnite kako biste kapsularni prsten MORCHER® implantirali u
kapsularnu vreéicu.
* Implantaciju valja obaviti tako da je smjer umetanja tangencijalan koliko je god
to moguce kako bi se sprijecilo bilo kakvo blokiranje vodeé¢ih malih otvora.
Implantati su konstruirani tako da prate prirodnu zakrivljenost kapsularne vrecice.
Ako je potrebno, implantat valja povuci unatrag, a forniks kapsularne
vrecice rasiriti ubrizgavanjem visokoviskoznih viskoelastika
Pazite da klip bude potpuno gurnut u krajnji polozaj.

~
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* Oprezno uklonite kuku injektora s malog otvora kapsularnog prstena pa je povucite
natrag u injektor kako tijekom uklanjanja injektora ne bi moglo do¢i do ostecivanja
pacijentova tkiva

* Ako kirurg planira straznju kapsuloreksu (PCCC), kapsularni prsten MORCHER®
mora se upotrijebiti nakon PCCC-a. U suprotnom prisutan je rizik da ce tenzija
kapsularnog prstena MORCHER® uzrokovati nekontroliranu laceraciju kapsulorekse.

Upute za imedijatnu implantaciju intraokularne le¢e

Podlogu implantirane otvorene lecne petlje ili osi intraokularne lece valja postaviti pod
kutom od 90° u odnosu na os kapsularnog prstena. Prednost je ako se podloga lece
pozicionira straga u odnosu na prsten, u forniks kapsularne vrecice. To se moze postici
primjenom pritiska na lecu u podruéju haptika ili na samu podlogu.

Dodatne upute za Cionnijev prsten
Veli¢ina prednjeg otvora ovisi o upotrijebljenom implantatu. Odgovarajuce informacije
mogu se zatraziti od tvrtke MORCHER® GmbH.

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 za3iti 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).

VAZNE NAPOMENE

Implantati nisu klini¢ki ispitani na trudnicama ni dojiljama. Oftalmolozi/ oftalmoloski kirurzi
koji razmatraju implantaciju leca u takvih pacijenata moraju prije implantacije pomno
procijeniti odnos rizika i dobrobiti.

ZBRINJAVANJE

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.

Kontaminiranim proizvodima/ambalazom valja postupati u skladu s odredbama
doticne klinike.

ISKLJUCENJE ODGOVORNOSTI

MORCHER® GmbH ne moZe snositi odgovornost za kirurske tehnike koje kirurg primjenjuje
niti za odabir implantata za bilo koje oko. Za to je odgovoran iskljucivo kirurg.

POVRAT OSTECENA/NESTERILNA IMPLANTATA

U slucaju povrata implantata valja navesti serijski broj, oznaku serije i razlog povrata
Ambalaza u kojoj se nalazi vraceni proizvod mora biti u skladu sa stanjem implantata
i, ako je to potrebno, biti oznacena upozorenjem na kontaminirani materijal.

PRIJAVA NUSPOJAVA

Nuspojave i/ili komplikacije koje se odnose na vid, a koje se mogu pripisati implantatu i
koje nisu bile ocekivane s obzirom na prirodu, ozbiljnost ili stupanj slucaja, moraju se

prijaviti tvrtki MORCHER® GmbH. Sve kirurge molimo da nam dostave takve informacije kako
bi se pravovremeno dokumentirali dugoroéni uinci uzrokovani uporabom implantata i,

ako je to moguce, kako bi se eliminirali. U takvim slu¢ajevima obratite se na sljede¢u adresu:

MORCHER® GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Germany

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

47



HRVATSKI
UPUTE ZA UPORABU

KRATICE | SIMBOLI NA AMBALAZI

KRATICA/SIMBOL oPIs

1oL Intraokularna leca (Intraocular lens)

CTR Kapsularni tenzijski prsten (Capsular Tension Ring)
pC Strainja otna sobica (Posterior Chamber)

pccc Strainja kontinuirana kruzna kapsuloreksa

(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)

ICCE Intrakapsularna ekstrakcija katarakte

(Intracapsular Cataract Extraction)

o8 Promier tijela (Body diameter)

2 Ukupan promier (Total diameter)

@0 Promijer optike (Optic diameter)

@I Unutarnji promjer (Inner diameter)

R Polumjer (Radius)

Th Boéni pogled na haptik (Haptic side view)

PMMA il late)

C-F-M Metoda oblikovanja preganjem (Compression forged method)
ca Klinicka kvaliteta (Clinical Quality)

BSS® Balansirana otopina soli (Balanced Salt Solution)

Serijski broj (Serial Number)

Jedinstvena identifikacija uredaja (Unique Device Identification)

Globalni broj trgovacke jedinice (Global Trade Item Number)

Medicinski proizvod (Medical Device)

Kataloki broj (Catalogue number)

Oznaka serije (Batch code)

Upotrijebiti do: godina - mjesec (Use by: Year -Month)

Upotrijebiti do: godina - mjesec (Use by: Year -Month)

Proizvodat (Manufacturer)

Zemlja i datum proizvodnje (Country and date of manufacture)

Uvoznik (Importer)

Distributer (Distributor)




C € xxxx

Oznaka CE s Eetveroznamenkastim identifikacijskim brojem prijavijenog tijela
(CE Mark with 4-digit number of the notified body)

[STERILE[R | Sterilizrano zracenjem (Sterilsed using rradiations)
Sustav dvostruke sterilne barijere (Double sterile barrier system)
KGy Kilogrej (Kilogray)

Nemojte ponovno upotrijebiti (Do not re-use)

Nemojte ponovno sterilizirati (Do not e -sterilise)

Proutite upute za uporabu (Consult Instructions for Use)

Oprez, proutite popratnu dokumentaciju

(Caution, consult accompanying documents)

Cuvajte na suhom (Keep dry)

Drite podalje od sunceva sjetla (Keep away from sunlight)

Graniéna temperatura (Temperature limit)

Ne upotrebljavajte ako je ambalaza ostecena

(Do not use if packaging is damaged)

Ova strana prema gore (This side up)

AmbalaZa se moZe reciklirati (Recyclable packaging)
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ITALIANO
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il CTR EyeJet® MORCHER® & formato da un Anello Capsulare (CR) MORCHER® e da un
iniettore EyeJet® MORCHER® monouso che contiene gia I’Anello Capsulare precaricato.

L’ Anello Capsulare MORCHER®, di seguito definito “impianto”, & un dispositivo medico sterile,
non ottico, progettato per la stabilizzazione del sacco capsulare dopo I'estrazione della
cataratta. Gli Anelli Capsulari MORCHER® sono in polimetilmetacrilato (PMMA) e sono
incolori o di colore blu

L’iniettore monouso CTR Eyelet® MORCHER®, di seguito definito “iniettore”, & un
accessorio per facilitare I'impianto dell’ Anello Capsulare MORCHER®.

Una volta estratto il CTR EyeJet® MORCHER® dalla confezione, I'impianto & gia agganciato
nell'iniettore e deve essere subito risucchiato completamente nell’iniettore. Di conseguenza,

I'iniettore & pronto per essere utilizzato in un intervento chirurgico di inserimento di un CR
e di una lente intraoculare (IOL).

Vi sono due tipi di Anelli Capsulari MORCHER® precaricati:
* Anello di tensione Capsulare (CTR)
* Anello di Cionni

I CTR EyeJet® MORCHER® & disponibile in due modelli:
1. inserimento in senso orario (DESTRA)

2. inserimento in senso antiorario (SINISTRA)

La rappresentazione grafica e disponibile alle pagine 4+5.

DESTINAZIONE D’USO

Il CTR Eyelet® MORCHER® & progettato per stabilizzare la capsula del cristallino in presenza di
zonule deboli o parzialmente assenti nei pazienti sottoposti a estrazione della cataratta con
inserimento di una lente intraoculare.

INDICAZIONI
+ Da utilizzare esclusivamente durante un’intervento alla cataratta con IOL.
* Esclusivamente con IOL conformi allo standard internazionale relativo a
Impianti oftalmici — Lenti intraoculari — (serie 1SO 11979).
* Gli Anelli Capsulari MORCHER® ajutano a stabilizzare il sacco capsulare in caso di miopia grave

Ulteriori indicaziol
* con zonulosi

* in caso di pseudoesfoliazione
* lassita zonulare primaria

« zonule difettose o mancanti

valide solo per gli Anelli di Tensione Capsulare e gli Anelli di Cionni:

Ulteriori indicazioni valide solo per gli Anelli di Tensione Capsulare:
+ sindrome di Weill-Marchesani

Ulteriori indicazioni valide solo per gli Anelli di Cionn
« lassita zonulare secondaria (ad es. sindrome di Marfan)

CONTROINDICAZIONI

Oltre alle tipiche controindicazioni di un intervento alla cataratta, si hanno
controindicazioni nei casi seguenti:

pazienti con occhi non ancora sviluppati completamente; ad es. gli impianti sono
controindicati in caso di occhi ancora in fase di sviluppo

complicanze preoperatorie dell'intervento alla cataratta (prolasso del vitreo, emorragia)
previsione di complicanze postoperatorie dell'intervento alla cataratta

Microftalmia o macroftalmia grave

pazienti con segmento anteriore piatto, ad es. in caso di microftalmia o di particolari
forme croniche di glaucoma ad angolo stretto

uveite cronica

tecnologia ICCE (estrazione intracapsulare della cataratta)

camera anteriore piatta

patologie oftalmiche progressive (retinopatia diabetica proliferativa,

glaucoma non controllabile)
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In presenza di determinate complicanze operatorie si sconsiglia Iinserimento dell’ impianto;
tra queste vi sono ad es.:

rottura del sacco della lente con o senza prolasso del vitreo.

danni al sacco capsulare

emorragie prolungate o altri disturbi della vista

Infiammazione della camera anteriore (condizione di quasi meta dei pazienti)
residui corticali

problemi al vitreo

drusen

edema maculare corticale

degenerazione maculare

opacizzazione del sacco capsulare posteriore (per lo meno negli anelli
capsulari convenzionali senza bordo affilato)

decentramento della IOL

pressione intraoculare elevata

atrofia ottica

distacco della retina

depositi sulla IOL

irite

edema maculare cistoide

sinechie posteriori

COMPLICANZE DELL'INSERIMENTO DI UN IMPIANTO
(SPECIFICHE E NON SPECIFICHE)
* Angolo stretto

EFFETTI COLLATERALI

Gli effetti collaterali possibili degli Anelli Capsulari sono i seguenti:

* trauma zonulare

« 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 e il CTR Eyelet® se la confezione sterile risulta aperta o danneggiata
Non & possibile risterilizzare I'impianto e I'iniettore.

L’impianto e I'iniettore sono progettati esclusivamente come prodotti monouso.
Risciacquare I'impianto esclusivamente con soluzioni di lavaggio intraoculare sterili,
come la soluzione sterile Ringer o la soluzione sterile BSS®

Utilizzare I'iniettore esclusivamente con I'impianto a cui e associato.

Non riutilizzare I'impianto. Il riutilizzo dell'impianto pud avere una minore efficacia o una
perdita di funzionalita. Si rischia inoltre di compromettere la capacita visiva del paziente.
Non & possibile riutilizzare I'iniettore perché & progettato come dispositivo monouso e i
materiali che lo compongono non sono adatti a essere riutilizzati/ rigenerati.

Seguire i testi di accompagnamento e le indicazioni di avvertimento.

Consulatre le istruzioni per I'uso.

| pazienti con sindrome da pseudoesfoliazione e camera anteriore piatta corrono un
rischio maggiore di difetti zonulari o altre complicanze operatorie.

Un impianto danneggiato durante I'inserimento non deve assolutamente

rimanere nell’occhio.

Se viene creata una capsuloressi posteriore (PCCC), I'’Anello Capsulare MORCHER® deve
essere utilizzato dopo la PCCC. In caso contrario, la tensione dell’ Anello Capsulare
MORCHER® potrebbe provocare una lacerazione incontrollabile della capsuloressi.
Avvertenza per gli Anelli di Cionni: Per quegli Anelli di Cionni dove MORCHER® consiglia
un iniettore, durante la fase di rientro & importante fermarsi al momento giusto in
modo che gli anelli di fissaggio non siano danneggiati dall’'urto contro la cannula. Gli
anelli di fissaggio rimangono al di fuori della cannula.

Non utilizzare I'impianto dopo la data di scadenza.

MISURE PRECAUZIONALI

« Prima dell’inserimento dell'impianto, il chirurgo incaricato dell'intervento deve leggere
attentamente tutto il materiale informativo fornito da MORCHER® GmbH per utilizzare
e inserire correttamente I'impianto.
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.

L'impianto deve essere utilizzato esclusivamente da un medico esperto nell'inserimento

di lenti intraoculari, oppure sotto la sua supervisione. Per utilizzare il prodotto occorre
un’approfondita comprensione dei principi tecnici fondamentali, delle applicazioni cliniche
e dei rischi ad esso associati.

Note per '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

* I CTR Eyelet® MORCHER® & sterilizzato con raggi gamma

* I CTR Eyelet® MORCHER® viene consegnato in un contenitore asciutto e sterile.

« |l blister primario & sigillato, sterile e inserito in un blister secondario, sigillato e sterile
(doppio confezionamento sterile).

« La sterilita & garantita solo qualora entrambi i blister non vengano né aperti né danneggiati.

* Ladata di scadenza & stampata sulla scatola pieghevole e sul contenitore primario.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE /CONDIZIONI DI TRASPORTO

* Conservare a temperatura ambiente tra +15°C e +25°C

* Trasportare a temperature comprese tra -18°C e +40°C

* Proteggere dalla luce diretta del sole e dalle temperature estreme

* Proteggere dall’'umidita/dall’acqua e conservare in un luogo asciutto

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

* |l paziente deve ricevere tutte le informazioni relative all'impianto prima dell'intervento.
Il 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.
Occorre avvisare il paziente di riferire al medico eventuali effetti collaterali, specialmente
quelli che non sono stati discussi nel consulto iniziale.

.

SCHEDA PAZIENTE

Riportare i dati rilevanti e un’etichetta sulla scheda paziente allegata. Scrivere la data
dell'inserimento dell'impianto sulla scheda paziente e indicare |'occhio da sottoporre
all"intervento. Consegnare la scheda al paziente, che dovra conservarla con cura e presentarla
a qualsiasi oculista da cui dovesse recarsi.

NOTE SULLA MANIPOLAZIONE /SULL'INSERIMENTO DELL'IMPIANTO

1. Prima di aprire i blister del CTR Eyelet® MORCHER®, controllare i dettagli riportati su
tutte le etichette relativi a tipologia di prodotto, dettagli specifici e data di scadenza.
2. Rimuovere il dispositivo in condizioni asettiche, come indicato di seguito:

« aprire il blister esterno nei punti indicati e rimuovere il contenitore primario

« staccare con cautela il sigillo della confezione del secondo blister

* rimuovere con cautela il CTR EyeJet® MORCHER® contenente il CR precaricato.

3. Controllare il dispositivo prima dell’'uso; utilizzare esclusivamente impianti non danneggiati.
4. L'uso corretto del CTR EyeJet® MORCHER® & illustrato nei diagrammi alle pagine 4+5.

* Risucchiare completamente il CR precaricato nell’iniettore e rimuovere il morsetto

dell’iniettore. Uiniettore & pronto all’'uso.
5. Inserimento dell'impianto:

« prima dell'inserimento dell'impianto riempire il sacco capsulare con una
quantita adeguata di viscoelastico.

* Durante I'inserimento dell'impianto, assicurarsi che le scritte sull’iniettore siano rivolte
verso 'alto. Questo garantisce che I'iniettore sia nella posizione giusta per espellere
I'impianto. Spingere lentamente la punta dell’iniettore attraverso la capsuloressi fino
a raggiungere circa la meta del sacco capsulare.

 Spingere con cautela lo stantuffo per inserire il CR MORCHER® nel sacco capsulare.

Linserimento dell'impianto deve avvenire tenendo una direzione di spinta che sia

il piti tangenziale possibile per evitare che gli occhielli principali si intreccino tra loro.

Gli impianti sono progettati in modo da seguire la curva naturale del sacco capsulare.
* Se necessario, risucchiare indietro I'impianto e distendere il fornice del sacco
capsulare iniettando agenti viscoelastici a elevata viscosita.

Assicurarsi che lo stantuffo sia stato spinto fino in fondo.

Rimuovere con cautela il gancio dell’iniettore dall’occhiello del CR e riportare il gancio
nell’iniettore in modo che non vengano danneggiati i tessuti del paziente durante la
rimozione dell’iniettore.
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* Se viene eseguita una capsuloressi posteriore (PCCC), il CR MORCHER® deve essere
utilizzato dopo la PCCC. In caso contrario, la tensione dell’Anello Capsulare MORCHER®
potrebbe provocare una lacerazione incontrollabile della capsuloressi.

Istruzioni per impi il iato di una lente il I;

Il supporto della lente open - loop inserita o I'asse della lente intraoculare 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 I’Anello di Cionni
La dimensione della capsuloressi anteriore dipende dall'impianto utilizzato.
E possibile richiedere a MORCHER® GmbH le informazioni a riguardo.

Quando si inserisce un Anello di Cionni, assicurarsi che I'anello di fissaggio principale (I'estremita
curva dell'anello) con '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 l'occhiello di fissaggio.

Per fissare I'impianto utilizzare una sutura a doppio ago in Prolene 9-0

NOTE IMPORTANTI

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 dell'impianto.

SMALTIMENTO

* La confezione e il suo contenuto vanno smaltiti in conformita alle norme locali vigenti.

* Non vi sono norme speciali vigenti per lo smaltimento di prodotti non contaminati.

* | prodotti e le confezioni contaminati, invece, vanno manipolati e smaltiti in conformita
alle disposizioni valide all’interno dello studio medico

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

MORCHER® GmbH non si assume alcuna responsabilita per le tecniche adottate dai chirurghi,
né per la scelta dell'impianto piu adatto per un determinato occhio. Tale decisione & di
esclusiva responsabilita del chirurgo.

RESTITUZIONE DI IMPIANTI DANNEGGIATI/NON STERILI

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.

SEGNALAZIONI DI REAZIONI AVVERSE

Eventuali reazioni avverse e /o complicanze capaci di influire sulla capacita visiva del paziente,
laddove riconducibili all'impianto e non prevedibili per loro natura, gravita o intensita,
devono essere segnalate a MORCHER® GmbH. Informazioni di questo tipo permettono ai
chirurghi di documentare in modo tempestivo gli effetti dell'impianto sul lungo periodo

e, laddove possibile, di eliminarli. In questi casi, contattare:

MORCHER® GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Germania

Tel +49 (0) 711/95 320-0
Fax +49 (0) 711/95 320-80
Email complaints@morcher.com
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ABBREVIAZIONI E SIMBOLI RIPORTATI SULLA CONFEZIONE

ABBREVIAZIONE / SIMBOLO DESCRIZIONE

1oL Lente intraoculare (Intraocular lens)

CTR Anello di Tensione Capsulare (Capsular Tension Ring)
pC Camera Posteriore (Posterior Chamber)

pccc Capsuloressi Curvilinea Continua Posteriore

(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)

ICCE Estrazione Intracapsulare della Cataratta

(Intracapsular Cataract Extraction)

o8 Diametro del corpo (Body diameter)

[ Diametro totale (Total diameter)

@o Diametro ottico (Optic diameter)

]} Diametro interno (Inner diameter)

R Raggio (Radius)

Th Vista laterale dell'ansa (Haptic side view)

PMMA ilato (1 late)

C-F-M per (C forged method)
ca Qualita Clinica (Clinical Quality)

BSS® Soluzione Salina Bilanciata (Balanced Salt Solution)

Numero di serie (Serial Number)

Identificazione Univoca del Dispositivo (Unique Device Identification)

Numero di Identificazione per lo Scambio Prodotti
(Global Trade Item Number)

Dispositivo Medico (Medical Device)

Numero catalogo (Catalogue number)

Numero di Lotto (Batch code)

Utilizzare entro: Anno- Mese (Use by: Year -Month)

Utilizzare entro: Anno- Mese (Use by: Year-Month)

Produttore (Manufacturer)

Paese e data di produzione (Country and date of manufacture)

Importatore (Importer)

Distributore (Distributor)
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C EXXXX

Marcatura CE con numero a 4 cifre dellorganismo notificato
(CE Mark with 4-digit number of the notified body)

sTERILE[R | Sterlizzazione con radiarion (terilsed using rradiatons)
Sistema di doppia barriera sterile (Double sterile barrier system)
KGy Kilogray (Kilogray)

Non riutilizzare (Do not re-use)

Non risterilizzare (Do not re-sterilise)

Consultare le Istruzioni per I'Uso (Consult Instructions for Use)

> BEe®

Attenzione, consultare i testi di accompagnamento

(Caution, consult accompanying documents)

Conservare in un luogo asciutto (Keep dry)

,
'\“

Conservare al riparo dalla luce del sole (Keep away from sunlight)

Limite di temperatura (Temperature limit)

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

(Do not use if packaging is damaged)

Non capovolgere (This side up)

QR @ %

Confezione riciclabile (Recyclable packaging)
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LATVIESU
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

MORCHER® EyeJet® CTR sastav no MORCHER® kapsulas gredzena (CR) un vienreizéjas
lietosanas injektora MORCHER® Eyelet®, kura gredzens jau ir ievietots.

MORCHER® kapsulas gredzens (turpmak teksta — implants) ir sterila neoptiska mediciniska
ierice, ko paredzéts izmantot kapsulas sominas stabilizé3anai péc kataraktas ekstrakcijas.
MORCHER® kapsulas gredzeni ir veidoti no polimetilmetakrilata (PMMA), un tie ir zili vai
bez krasas

MORCHER® vienreizéjas lietosanas injektors MORCHER® Eyelet® CTR (turpmak teksta —
injektors) ir piederums, kas atvieglo MORCHER® kapsulas gredzena ievietosanu.

Kad ieprieks sagatavotais MORCHER® Eyelet® CTR tiek iznemts no iepakojuma, implants jau
ir iestiprinats injektora, un tas nekavéjoties pilniba jaievelk injektora. Péc tam injektors ir
gatavs operacijai, lai implantétu CR un intraokularo lécu (IOL).

Pastav divas iepriek3 sagatavoto MORCHER® kapsulas gredzenu grupas:
* Kapsulas spriegojuma gredzens (CTR)
« Cionni gredzens

MORCHER® Eyelet® CTR ir pieejams divos dazados veidos:

1. Implantésanai pulkstenraditaju kustibas virziena (PA LABI)

2. Implantésanai pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam (PA KREISI)
Attéls pieejams 4. un 5. lapa.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

MORCHER® Eyelet® CTR ir paredzéts izmantot |&cas kristalina kapsulas stabilizésanai
pacientiem ar vajam vai da|éji traksto3am zonulam, veicot kataraktas ekstrakciju ar
intraokularu lécas implantésanu.

INDIKACIJAS

Var izmantot tikai kataraktas operacijam ar IOL.

Tikai saistiba ar IOL atbilstibu starptautiskajiem oftalmologijas implantu
(intraokularas l&cas) standartiem (1SO 11979 sérija).

MORCHER® kapsulas gredzeni palidz stabilizét kapsulas gredzenu izteiktas
miopijas gadijuma.

Papildu indikacijas tikai kapsulas spriegoj iem un Cionni gi
* Ar zonulolizi

* Ar pseidoeksfoliaciju

* Galvenokart zonulu vajums

* Bojatas vai neesosas zonulas

Papildu indikacijas tikai spriegojuma g
* Marcesani sindroms

Papildu i tikai Cionni
+ Sekundaro zonulu vajums (piem., Marfana sindroms)

KONTRINDIKACIJAS

Janem véra standarta kontrindikacijas kataraktas izoperésanai, ka arf talak
noraditas kontrindikacijas:

Pacienti, kuru acis nav pilniba attistijusas, t. i., implanti ir kontrindicéti acim,
kuras vél atrodas attistibas posma

« Komplikacijas pirms kataraktas operacijas (stiklveida kermena noslidésana, asino3ana)

* Paredzamas pécoperacijas problémas, ko radijusi kataraktas izoperésana

* Smaga mikrooftalmija vai makrooftalmija

* Pacientam ir sekla priekséja dala, pieméram, mikrooftalmija vai noteikti hroniskas slégta
kakta glaukomas veidi

* Hronisks uveits

« Intrakapsulara kataraktas ekstrakcijas (ICCE) tehnologija

* Sekla priekséja kamera

* Progreséjosa oftalmologiska slimiba (proliferativa diabétiska retinopatija

nekontroléta glaukoma)
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Implanta izmantos$ana var bt kontrindicéta, ja ir tadas ar operaciju saistitas komplikacijas ka:
Lécas kapsulas plisums ar stiklveida kermena noslidésanu vai bez tas
Kapsulas sominas bojajums

llgstosa asinosana vai citi redzes bojajumi

Priek3&jas kameras iekaisums (novérojams aptuveni pusei pacientu)
Kortikalas paliekas

Stiklveida kermena problémas

Drazas

Kortikalas makulas tlska

Makulas degeneracija

Muguréjas sominas apdulko3anas (attieciba uz standarta kapsulas
gredzeniem bez asajam malam)

10L nobide

Paaugstinats intraokularais spiediens

Optiska atrofija

Tiklenes atdalisanas

Nogulsnes uz I0L

Irits

Cistoida makulas tdska

Muguréja sinehija

IMPLANTESANAS KOMPLIKACIJAS (SPECIFISKAS UN NESPECIFISKAS)
* kakta slégums

BLAKUSPARADIBAS

Kapsulas gredzenu izmanto3anas iespéjamas blakusparadibas:

¢ Zonulu trauma

* Kortikalas attirisanas laika radusies bojajumi

* Muguréjas kapsulas virsmas plisuma izraisita iespéjama IOL vai kapsulas sominas nobide

BRIDINAJUMI

Implantu un Eyelet® CTR aizliegts izmantot, ja sterilais iepakojums jau ir atvérts vai bojats.
Implantu un injektoru aizliegts atkartoti sterilizét.

Implants un injektors ir piemérots tikai vienreizéjai izmantosanai.

Implantu at|auts skalot tikai ar steriliem intraokularas skalosanas skidumiem, pieméram,
sterilu Ringera skidumu vai sterilu BSS® $kidumu.

Injektoru atlauts izmantot tikai kopa ar piegadato implantu.

Implantu aizliegts atkartoti izmantot. Atkartota izmantosana var izraisit implanta efektivitates
mazinasanos vai funkciju zudumu. Turklat ir iespéjams acs redzes zudums.

Injektoru aizliegts izmantot atkartoti, jo tas ir paredzéts tikai vienreizéjai lieto3anai

un ta materiali nav pieméroti atkartotai lieto3anai/apstradei.

Ir jaievéro pievienotie dokumenti un bridinajumi.

Obligati jaizlasa lietosanas instrukcijas.

Pacientiem ar pseidoeksfoliacijas sindromu un seklu priekséjo kameru ir augsts

risks operacijas laika gt zonulu bojajumus vai citas komplikacijas.

Jaimplants ievietosanas laika ticis bojats, to nedrikst atstat aci.

Ja tiek veikta muguréja kapsuloreksija (PCCC), MORCHER® kapsulas gredzens ir jaizmanto
péc PCCC veikianas. Pretéja gadijuma pastav iespéja, ka MORCHER® kapsulas gredzena
spriegojums kapsuloreksijas laika var izraisit nekontrolétu plisanu.

Bridinajums attieciba uz Cionni gredzenu lieto3anu: ja tiek lietoti Cionni gredzeni (kuru
ievadisanai MORCHER® iesaka izmantot injektoru), atvilkSana ir laikus japartrauc, lai
fiksacijas cilpas nesaskartos ar kanulu un netiktu bojatas. Fiksacijas cilpam ir jaatrodas
arpus kanulas.

« Implantu aizliegts izmantot péc noradita deriguma termina beigam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kirurgam, kurs ievietos implantu, ir rpigi jaizlasa visa uznémuma MORCHER® GmbH
nodrosinata informacija, lai pirms implantacijas proceddras kirurgs zinatu, ka pareizi
sagatavot un ievietot implantu.

So implantu at|auts izmantot tikai dakteriem ar pieredzi intraokularo l&cu implantésana
vai 3ada daktera uzraudziba. Lai izmantotu 3o izstradajumu, jabat dzilai izpratnei par ta
tehniskajiem pamatprincipiem, klinisko izmantosanu un iespéjamo risku.
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LATVIESU
LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

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

* MORCHER® Eyelet® CTR ir sterilizéts ar gamma apstarosanu.

* MORCHER® Eyelet® CTR tiek piegadats sauss un sterils.

* Primarais blisters ir noslégts un mikroorganismus necaurlaidigs, un iepakots sekundara
mikroorganismus necaurlaidiga blistera (sterila dubultiepakojuma)

* Sterilitate ir garantéta tikai tad, ja neviens no blisteriem nav atvérts vai bojats

* Deriguma termins ir noradits uz salokamas karbinas un primara iepakojuma

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS APSTAKLI

* Glabasanas temperatira: no +15°C lidz +25°C.

* Transportésanas temperatira: no -18°C lidz +40°C.

* Sargat no tiesas saules gaismas un neturét parak augsta vai zema temperatara
* Sargat no mitruma un tdens un uzglabat sausa vieta.

PACIENTU INFORMESANA

Pirms implantésanas katram pacientam jabut pilniba informétam par implantu.
Kirurgam, kas ievieto implantu, pacients jainformé gan par visam blakusparadibam,
gan visiem riska faktoriem, jo Tpasi par tiem, kas netika noraditi sakotnéjas
konsultacijas laika.

Pacientam japiekodina informét arstu par jebkuram blakusparadibam, ipasi tam,
kas nav atklatas sakotngjas konsultacijas laika.

.

PACIENTA KARTITE

Batiskajai informacijai un vienai etiketei jabat ieklautai pievienotaja pacienta kartité.
Kartité jaieraksta implantésanas datums, un operéta acs jaatzimé ar krustinu.

Kartite pacientam jaizsniedz ripigai uzglabasanai, un ta jauzrada visiem acu
specialistiem, ar kuriem pacients nakotné konsultésies.

PIEZIMES PAR APIESANOS UN IMPLANTESANU

1. Pirms MORCHER® Eyelet® CTR blisteru iepakojumu atvérsanas parbaudiet visas
etiketes attieciba uz tipu, specifisku informaciju un deriguma terminu.

. Aseptiskos apstak|os aprikojums no iepakojuma jaiznem $adi:

 noraditajas vietas atveriet aréjo blistera iepakojum un iznemiet
primaro blisteru;

* uzmanigi pavelciet primara blistera iepakojuma plombi;

* uzmanigi iznemiet MORCHER® EyeJet® CTR ar jau ievietoto CR.

Pirms izmantosanas aprikojums ir japarbauda, jo izmantot var tikai aprikojumu

bez bojajumiem.

Pareiza apie3anas ar MORCHER® EyeJet® CTR ir paradita 4. un 5. lapa.

* leprieks ievietotais CR ir pilniba jaievelk injektora, un tad ir janonem injektora skava
Tad injektors ir gatavs lietosanai.

Implantésana

* Pirms implantésanas piepildiet kapsulas sominu ar pietiekamu viskoelastigas

vielas daudzumu.

Implanta ievietosanas laika uzrakstam uz injektora ir jabat pavérstam uz augdu.

Sadi varat bat drosi, ka injektors ir pareizaja pozicija implanta ievadisanai.

Lénam spiediet injektora uzgali caur kapsuloreksiju, [idz uzgalis atrodas aptuveni

pa vidu kapsulas somina.

Uzmanigi spiediet plunzeri, lai ievaditu MORCHER® CR kapsulas somina.

Implanta ievadisanas padeves virzienam ir jabat maksimali tangencialam, lai novérstu

priekséjo fiksacijas actinu aizker3anos. Implanti ir veidoti ta, lai tie pielagotos

kapsulas sominas dabiskajam izliekumam.

* Nepieciesamibas gadijuma implants ir japavelk atpakal un kapsulas sominas ieliekums

ir japaples, injicéjot |oti viskozu viskoelastigu vielu

Parliecinieties, ka plunzeris ir pilniba izspiests lidz gala pozicijai.

Uzmanigi atvienojiet injektora cilpu no CR actinas un ievelciet cilpu atpakal injektora,

lai injektora iznems3anas bridi netiktu bojati pacienta audi.

Ja kirurgs paredzéjis veikt muguréjo kapsuloreksiju (PCCC), MORCHER® CR ir jaizmanto

péc PCCC veiksanas. Pretéja gadijuma pastav iespéja, ka MORCHER® kapsulas gredzena

spriegojums kapsuloreksijas laika var izraisit nekontrolétu plisanu
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Norades intraokularas lécas talitéjai implantésanai

levietotas atvérta tipa cilpas |écas izliekumam vai intraokularas |écas asij ir jaatrodas 90° lenki
attieciba pret kapsulas gredzena asi. Lécas izliekumu ieteicams ievietot gredzena aizmuguré
kapsulas sominas ieliekuma. To iespéjams panakt, izdarot spiedienu uz lécu haptiskaja dala vai
uz padu izliekumu.

Papildu instrukcijas attieciba uz Cionni gredzenu
Prieksgja plisuma izmérs ir atkarigs no izmantota implanta. So informaciju var pieprasit
no uznémuma MORCHER® GmbH.

levietojot Cionni gredzenu, raugieties, lai priekséja fiksacijas cilpas (gredzena izliektais gals)
actina atrastos arpus kapsulas sominas.

Pozicionéjiet 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 3uve.

SVARIGAS NORADES

Nav kliniski pétita o implantu izmanto$ana grtniecém vai sievietém, kas baro ar krti.
Oftalmologiem un acu kirurgiem, kas apsver |écu implantésanu sadiem pacientiem,
pirms implantésanas rapigi jaapsver ieguvuma un riska attieciba.

IZNTCINASANA

* No iepakojuma un ta satura ir jaatbrivojas saskana ar spéka esosajiem vietéjiem noteikumiem.

* Attieciba uz nepiesarnotu izstradajumu iznicinasanu nav nekadu ipasu prasibu.

* Ar piesarnotiem izstradajumiem un iepakojumu jarikojas un tie jautilizé atbilstosi attiecigas
klinikas noteikumiem.

ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

Uznémums MORCHER® GmbH nav atbildigs ne par kirurga izmantotajam operésanas
metodém, ne par implanta izvéli konkrétajam pacientam. Par to ir atbildigs tikai kirurgs.

BOJATU/NESTERILU IMPLANTU ATPAKALSOTISANA

Jaimplants tiek nosGtits atpakal, janorada sérijas numurs, partijas kods un atgrie3anas
iemesls. Atpakalsitama implanta iepakojumam jaatbilst implanta stavoklim, un uz
iepakojuma péc nepieciesamibas ir janorada visa informacija par iespéjamo piesarnojumu.

ZINOSANA PAR BLAKUSPARADIBAM

Par nevélamajam redzi ietekméjosajam blakusparadibam un/vai komplikacijam, kas var bat
saistitas ar implantu un kuru veids, smagums vai sastopamiba iepriek3 nav bijusi paredzama,
japazino uznémumam MORCHER® GmbH. Sada informacija tiek pieprasita no visiem kirurgiem,
lai laikus dokumentétu implantu izmanto3anas radito ilgtermina ietekmi un péc iespéjas to
novérstu. Kontaktinformacija $ados gadijumos:

MORCHER® GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Vacija

Talrunis +49 (0) 711/95 320-0
Fakss +49 (0) 711/95 320-80
E-pasts complaints@morcher.com
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LATVIESU

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

SATSINAJUMI UN SIMBOLI UZ IEPAKOJUMA

SATSINAJUMS /SIMBOLS

APRAKSTS

1oL Intraokularna leca (Intraocular lens)

CTR Kapsulas spriegojuma gredzens (Capsular Tension Ring)

pC Muguréja kamera (Posterior Chamber)

pcce Muguréja nepartrauktas liklinijas kapsuloreksija
(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)

ICCE Intrakapsulara kataraktas ekstrakcija
(Intracapsular Cataract Extraction)

o8 Kermena diametrs (Body diameter)

2 Kopéjais diametrs (Total diameter)

@o Optiskais diametrs (Optic diameter)

21 leksgjais diametrs (Inner diameter)

R Radiuss (Radius)

Th Haptiskas dalas sanskats (Haptic side view)

PMMA ila late)

C-F-M Kompresijas un apstrades metode (Compression forged method)

ca Kiiniska kvalitate (Clinical Quality)

BSS® Lidzsvarots sals kidums (Balanced Salt Solution)

SN Sérijas numurs (Serial Number)

Unikalais ierices identifikators (Unique Device Identification)

GTIN

Starptautiskais tirdzniecibas vienibas numurs
(Global Trade Item Number)

Mediciniska ierice (Medical Device)

Numurs kataloga (Catalogue number)

Partijas kods (Batch code)

Izlietot lidz: Gads ~ ménesis (Use by: Year-Month)

Izlietot lidz: Gads — ménesis (Use by: Year-Month)

Raiotajs (Manufacturer)

RaZotajvalsts un izgatavosanas datums (Country and date of manufacture)

Importétajs (Importer)

Izplatitajs (Distributor)
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C GXXXX

CE markgjums ar pilnvarotas iestades 4 ciparu numuru
(CE Mark with 4-digit number of the notified body)

sTERILE R | Steriizets apstarojot (Seriised using iradiations)
Sustav dvostruke sterilne barijere (Double sterile barrier system)
KkGy Kilogrejs (Kilogray)

Neizmantot atkartoti (Do not re-use)

Nesterilizét atkartoti (Do not re-sterilise)

Skatit lietozanas instrukciju (Consult Instructions for Use)

Uzmar

u! lepazities ar pavaddokumentiem

(Caution, consult accompanying documents)

halig =100

Saglabat sausu (Keep dry)

N
I

Sargat no saules gaismas (Keep away from sunlight)

Temperatiras ierobezojums (Temperature limit)

Nelietot, ja bojats iepakojums

(Do not use if packaging is damaged)

Augspuse (This side up)

QR @

Parstradajams iepakojums (Recyclable packaging)
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LIETUVIY
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

PRODUKTO APRASYMAS

MORCHER® EyeJet® CTR sudaro MORCHER® kapsulinis Ziedas (CR) ir vienkartinis purk$tuvas
MORCHER® EyeJet®, kuriame jau yra i$ anksto jdétas kapsulinis Ziedas.

MORCHER® Capsular Ring, toliau dar vadinamas implantu, yra sterilus, ne optinis medicinos
prietaisas, skirtas stabilizuoti kapsulinj maiselj po kataraktos ekstrakcijos. MORCHER®
Capsular Rings kapsuliniai Ziedai yra pagaminti i$ polimetilmetakrilato (PMMA) ir yra mélynos
arba bespalvés spalvos.

MORCHER® vienkartinis injektorius MORCHER® Eyelet® CTR, toliau — injektorius,
yra priedas, kuris palengvina MORCHER® kapsulinio Ziedo implantavima.

ISpakavus i$ anksto jdétg MORCHER® Eyelet® CTR, implantas jau yra uzkabintas injektoriuje
ir jj reikia nedelsiant visiskai jtraukti j injektoriy. Tuomet injektorius yra paruostas naudoti
operacijos metu implantuojant CR ir intraokulinj le3iuka (10L).

Yra dvi i$§ anksto uZpildyty MORCHER® kapsuliniy Ziedy grupés:
* Kapsulinis jtempimo Ziedas (CTR)
« Cionni Ziedas

MORCHER® EyeJet® CTR yra dviejy skirtingy modeliy:
1. Implantavimui pagal laikrodzio rodykle (DESINE)

2. Implantavimui pries laikrodZio rodykle (KAIRE)
Grafika rasite 4+5 puslapiuose.

PASKIRTIS

MORCHER® Eyelet® CTR skirtas kristalinio lesiuko kapsulei stabilizuoti esant silpnoms arba
i$ dalies nesan¢ioms zonuléms pacientams, kuriems atliekama kataraktos ekstrakcija su
intraokulinio le3iuko implantacija.

INDIKACIJOS

* Naudojamas tik atliekant kataraktos operacija su IOL.

Tik kartu su 10L, atitinkanciais tarptautinj standarta ,Oftalmologiniai
implantai — intraokuliniai lediai” (ISO 11979 serija).

MORCHER® kapsuliniai Ziedai padeda stabilizuoti kapsulinj maiselj didelés
trumparegystes atveju.

tik ini; if imo Ziedams ir Cionni Ziedams:

Su zonulize

Esant pseudoeksfoliacijai

Pirminis zonulinis silpnumas
Defektinés arba trikstamos zonuleés

tik . . .
Marchesani sindromas

indikacijos tik Cionni Zi
Antrinis zoninis silpnumas (pvz., Marfanso sindromas)

KONTRAINDIKACIIOS

Siuo atveju taikomos jprastos kataraktos operacijos kontraindikacijos,

taip pat Sios kontraindikacijos:

Pacientai, kuriy akys néra visiskai i3sivysciusios, t. y. implantai kontraindikuotini akims,
kurios vis dar yra vystymosi stadijoje.

PrieSoperacinés kataraktos operacijos komplikacijos (stiklakdnio iSkritimas, kraujavimas).
Tiketinos pooperacinés kataraktos operacijos sukeltos problemos

Sunki mikroftalmija arba makroftalmija

Pacientai su plokscia priekine dalimi, pvz., mikroftalmija arba tam tikros létinés uzdaro
kampo glaukomos rasys

Létinis uveitas

ICCE (intrakapsulinés kataraktos ekstrakcijos) technologija

* Plokscia priekine kamera
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* Progresuojancios akiy ligos (proliferaciné diabetiné retinopatija, nekontroliuojama glaukoma)
Tam tikros operacinés komplikacijos taip pat gali lemti kontraindikacijas naudoti
implantg, pvz:

« lesiuko kapsules plysimas su stiklakanio iskritimu arba be jo.

Kapsulés mai3elio pazeidimas

llgalaikis kraujavimas ar kiti regéjimo sutrikimai

Priekinés kameros uzdegimas (pasireiskia beveik pusei pacienty)

Zievés liekanos

Stiklaktnio problemos

Druskos

Kortikaliné geltonosios démes edema

Geltonosios démeés degeneracija

UZpakalinés kapsulés drumstis (bent jau jprastiniy kapsulés Ziedy be astraus krasto)
10L decentruotas

Padidéjes VOP

Regos nervo atrofija

Tinklainés at3oka

Nuosédos ant 0L

Iritas

Cistoidiné geltonosios démeés edema

Uzpakaliné sinekcija

IMPLANTACIJOS KOMPLIKACIJOS (SPECIFINES IR NESPECIFINES)
* kampo uzsidarymas

SALUTINIS POVEIKIS

Galimi Sie salutiniai kapsuliniy Ziedy poveikiai:

* Zoniné trauma

* Zieves valymo metu atsirade sutrikimai

* Galimas I0L arba kapsulinio mai3elio dislokacija,
kai jtraksta uzpakalinis kapsulés pavirius

ISPEJIMAI

* Implanto ir EyeJet® CTR negalima naudoti, jei sterili pakuoté jau atidaryta arba pazeista.
* Implanto ir injektoriaus negalima pakartotinai sterilizuoti.

* Implantas ir injektorius tinka tik vienkartiniam naudojimui.

« Implantas gali bati skalaujamas tik steriliais intraokuliniais skalavimo tirpalais, pavyzdZiui,

steriliu Ringerio tirpalu arba steriliu BSS® tirpalu.

Injektoriy galima naudoti tik kartu su juo tiekiamam implantui

Implanto negalima naudoti pakartotinai. Dél pakartotinio naudojimo gali sumazéti implan
to veiksmingumas arba jis gali nustoti veikti. Be to, jis gali sukelti regos praradima akyje.
Injektoriaus negalima naudoti pakartotinai, nes jis skirtas tik vienkartiniam naudojimui,
0 jo medZiagos néra tinkamos pakartotiniam naudojimui ir (arba) perdirbimui.

Batina laikytis pridedamy dokumenty ir jspéjamuyjy nurodymy.

Batina susipazinti su naudojimo instrukcija.

Akys su pseudoeksfoliacijos sindromu ir ploks¢ia priekine kamera kelia didele zoniniy
defekty ar kity intraoperaciniy komplikacijy rizika.

Implantavimo metu paZeisto implanto negalima palikti akyje!

Jei sukuriama uzpakaliné kapsulorheksé (PCCC), MORCHER® kapsulinis Ziedas turi bati
naudojamas po PCCC. Priedingu atveju kyla pavojus, kad déel MORCHER® kapsulinio
Ziedo jtempimo kapsulorheksas gali nekontroliuojamai plysti.

Ispéjimas dél Cionni ziedy: Cionni Ziedy, kuriems MORCHER® rekomenduoja naudoti
injektoriy, atveju svarbu atkreipti demesj j tai, kad jtraukdami sustotumete tinkamu
metu, kad fiksacijos kilpos nebuty pazeistos atsitrenkus j kaniule. Fiksavimo kilpos lieka
kaniules isoréje.

* Nenaudokite implanto, jei pasibaigé jo galiojimo laikas.

ATSARGUMO PRIEMONES

* Implantacijg atliekantis chirurgas, pries atlikdamas implantacija, turi atidziai perskaityti
visg MORCHER® GmbH pateiktg informacine medziaga, skirta tinkamam implanto
naudojimui ir jdejimui.

Implantg gali naudoti tik gydytojas, turintis intraokuliniy leiuky implantavimo patirties,
arba jam priziGrint. Naudojant §j gaminj reikia iSsamiai iSmanyti pagrindinius techninius
principus, klinikinj taikyma ir rizika, susijusia su $iuo gaminiu
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Pastaba naudojant lazerius
Lazerio spindulys turi bati nukreiptas tiesiai j tikslinj taska uz implanto.
Jei lazerio spindulys bus nukreiptas j implanta, jis gali buti pazeistas.

STERILIZAVIMAS IR PAKAVIMAS

* MORCHER® Eyelet® CTR sterilizuojamas gama spinduliuotés badu.

* MORCHER® Eyelet® CTR tiekiamas sausas ir sterilus.

* Pirmineé lizdiné plokstelé yra uzplombuota, apsaugota nuo mikroby ir supakuota j uzplombuotg
ir apsaugota nuo mikroby antrine lizding plokstele (sterili dviguba pakuoté).

* Sterilumas garantuojamas tik tol, kol abi lizdinés plokstelés neatidaromos ir nepazeidziamos.

+ Tinkamumo laikas isspausdintas ant sulankstytos dézutés ir pirminés talpyklos.

LAIKYMO IR GABENIMO SALYGOS

* Laikyti kambario temperatiroje nuo +15°C iki +25°C

« Transportuoti - 18°C — +40°C temperataroje

* Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir ekstremaliy temperatary
+ Saugoti nuo drégmes / vandens ir laikyti sausoje aplinkoje

INFORMACIJA PACIENTUI

* Kiekvienas pacientas pries implantacijg turi bati iSsamiai informuotas apie implantg.

* Implantacija atliekantis chirurgas turi informuoti pacientg apie visus 3alutinius poveikius
ir rizika, ypac apie tuos, kurie dar nebuvo nurodyti pirminés konsultacijos metu.

* Pacientui turi bati nurodyta informuoti gydytoja apie visus 3alutinius poveikius,
ypat tuos, j kuriuos dar nebuvo atkreiptas démesys pirminés konsultacijos metu.

PACIENTO KORTELE

Atitinkama informacija ir viena etiketé turi bti jradyta j pridedama paciento kortele. Sioje
korteléje turi bati uzradyta implantacijos data, o operuota akis turi bati perbraukta. Si
kortelé turi buti atiduota pacientui saugoti ir pateikiama kiekvienam akiy specialistui, su
kuriuo pacientas konsultuojasi.

PASTABOS APIE NAUDOJIMA IR (ARBA) IMPLANTAVIMA

1. Prie$ atidarydami MORCHER® Eyelet® CTR lizdines ploksteles, patikrinkite

visas etiketes dél tipo, specifinés informacijos ir galiojimo laiko.
. Aseptinémis salygomis prietaisg isimkite taip:
« Atidarykite i3orine lizding plokstele nurodytose vietose ir idimkite pirmine talpykle.
* Atsargiai atitraukite antrosios lizdinés pakuotés plomba
* Atsargiai isimkite MORCHER® Eyelet® CTR, kuriame yra i$ anksto jdétas CR.
Prie$ naudodami patikrinkite prietaisg ir naudokite tik nepaZeista prietaisg.
. Tinkamas MORCHER® Eyelet® CTR tvarkymas parodytas 4 +5 puslapiuose

esanciose schemose.

* 13 anksto uzpildyta CR reikia visiskai jtraukti j injektoriy nuimti injektoriaus spaustuka.

Dabar injektorius paruostas naudoti.

. Implantavimas:
Pries implantacijg uzpildykite kapsulinj maiselj pakankamu kiekiu viskoelastinés medziagos.
Implantavimo metu uztikrinkite, kad uzrasas ant injektoriaus bty nukreiptas j virsy.
Tai garantuoja, kad injektorius yra tinkamoje padétyje implantui isstumti. Létai stumkite
injektoriaus galiuka per kapsulorheksg, kol jis pasieks mazdaug kapsulinio maiselio vidurj.
Atsargiai paspauskite stdmoklj, kad MORCHER® CR bty implantuotas j kapsulinj maiselj.
Implantavimas turi bati atliekamas naudojant kiek jmanoma liestine padavimo kryptj,
kad baty iSvengta bet kokio tikétino priekiniy kilpy uZsiblokavimo.
Implantai suprojektuoti taip, kad atitikty natdralig kapsulinio maiselio kreive.
Jei reikia, implantas turi bati atitrauktas atgal, o kapsulinio maiselio galas turi bati
i$stumtas j3virkiciant labai klampios viskoelastinés medziagos.
Isitikinkite, kad stimoklis iki galo pastumtas j galutine padétj.
Atsargiai nuimkite injektoriaus kabliuka nuo CR kilpelés ir patraukite kabliuka atgal j
injektoriy, kad nuimant injektoriy nebity paZeistas paciento audinys.
Jei chirurgas ketina atlikti uzpakaling kapsuloreksijg (PCCC), MORCHER® CR turi bati
naudojamas po PCCC. Priedingu atveju kyla pavojus, kad dél MORCHER® kapsulinio
ziedo jtempimo kapsulorheksas gali nekontroliuojamai plysti
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Instrukcija, kaip nedelsiant implantuoti intraokulinj le3j

Implantuoto atviros kilpos lesio laikiklis arba intraokulinio lesio asis turi bati nustatyta 90°
kampu kapsulinio ziedo asies atzvilgiu. Buty naudinga, jei lesiuko lop3ys baty uz ziedo,
esancio kapsulinio maiselio gale. Tai galima padaryti spaudziant le3iuka laikiklio srityje arba
paciame lopsyje.srityje arba patj lops]

Cionni Ziedo jil instrukcijos
Priekinio Ziedo dydis priklauso nuo naudojamo implanto. Atitinkamos informacijos
galite paprasyti MORCHER® GmbH.

Jdédami Cionni Zieda jsitikinkite, kad priekiné fiksavimo kilpa (lenktas Ziedo galas)
su kilpa yra kapsulinio maiselio iSoréje.

Nustatykite Cionni ziedo fiksavimo kilpas j zoninio defekto padetj.

Kai Cionni ziedas yra tinkamoje padétyje, jj reikia prisiati prie skleros naudojant
fiksavimo kilpa.

Implantui fiksuoti turi bati naudojamas dvigubas 9-0 Prolene sidlas

SVARBIOS PASTABOS

Implantai nebuvo kliniskai tirti né3¢ioms ar zindantioms moterims. Oftalmologai ir (arba)
oftalmologai chirurgai, svarstantys galimybe implantuoti le3iuk tokiems pacientams,
pries implantacija turi atidZiai jvertinti naudos ir rizikos santykj.

UTILIZAVIMAS

* Pakuoteé ir jos turinys turi bati sunaikinti laikantis galiojanciy vietiniy taisykliy.
* NeuzZterStiems gaminiams netaikomi jokie specialus $alinimo reikalavimai.
* Uitersti gaminiai/ pakuotés turi bati tvarkomi ir $alinami pagal atitinkamos klinikos tvarka

ATSAKOMYBES NETAIKYMAS

MORCHER® GmbH neatsako nei uz chirurgo taikomus chirurginius metodus,
nei uz bet kurios akies implanto parinkima. UZ tai atsako tik chirurgas

PAZEISTO/NESTERILAUS IMPLANTO GRAZINIMAS

Jei implantas grazinamas, batina nurodyti jo serijos numerj, partijos kodg ir grazinimo
priezast]. Pakuoté, kurioje yra grazinamas gaminys, turi atitikti implanto bakle ir, jei
reikia, turi jspéti apie bet kokj uzterstuma.

PRANESIMAI APIE NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS

Apie regejima veikiancias nepageidaujamas reakcijas ir (arba) komplikacijas, kurios gali bati
priskirtos implantui ir anks¢iau nebuvo tikétinos dél jy pobtidzio, sunkumo ar pasireiskimo
laipsnio, reikia pranesti MORCHER® GmbH. Sios informacijos prasoma i$ visy chirurgy, kad baty
galima laiku uZfiksuoti ilgalaikius implanty naudojimo sukeltus padarinius ir, jei jmanoma,
juos pasalinti. Tokiais atvejais kreipkités j:

MORCHER® GmbH
Kokybeés skyrius
Kapuzinerweg 12
70374 Stuttgart

Germany

Tel +49 (0) 711/95 320-0
Faks. +49 (0) 711/95 320-80
El. p. complaints@morcher.com
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SANTRUMPY IR SIMBOLIY APRASYMAS

SANTRUMPA / SIMBOLIS  APRASYMAS

1oL Intraokulinis leis (Intraocular lens)

CTR Kapsulés jtempimo Ziedas (Capsular Tension Ring)
pC Uipakaline kamera (Posterior Chamber)

pccc Uipakaliné tolydzioji kreiviné kapsulorheksija

(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)

Icce Intrakapsuliné kataraktos ekstrakeija

(Intracapsular Cataract Extraction)

o8 Kano skersmuo (Body diameter)
8 Bendrasis skersmuo (Total diameter)

@o Optinis skersmuo (Optic diameter)

<1 Vidinis skersmuo (Inner diameter)

R Spindulys (Radius)

Th Haptinis vaizdas i§ Sono (Haptic side view)

PMMA I late)

C-F-M Gamybos suspaudimo badu metodas (Compression forged method)
ca Klinikiné kokybé (Clinical Quality)

BSS® Balansinis druskos tirpalas (Balanced Salt Solution)

SN Serijinis numeris (Serial Number)

Unikalus prietaiso identifikavimas (Unique Device Identification)

GTIN Visuotinés prekybos prekés numeris
(Global Trade Item Number)

Medicinos prietaisas (Medical Device)

Katalogo numeris (Catalogue number)

Partijos kodas (Batch code)

Naudoti iki: Metai-ménuo (Use by: Year-Month)

Naudoti iki: Metai-ménuo (Use by: Year-Month)

Gamintojas (Manufacturer)

Zalis ir pagaminimo data (Country and date of manufacture)

Importuotojas (Importer)

Platintojas (Distributor)
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C EXXXX

CE zenklas su notifikuotosios jstaigos keturzenkliu numeriu
(CE Mark with 4-digit number of the notified body)

[sTERILE[R | Sterilizuota naudojant Sitinima (Sterilsed using irradiations)
Dviguba sterili barjerine sistema (Double sterile barrier system)
KGy Kilogray (Kilogray)

Nenaudoti pakartotinai (Do not re- use)

Nesterilizuoti pakartotinai (Do not re-sterilise)

Zr. naudojimo instrukcija (Consult Instructions for Use)

Atsargiai, zr. pridedamus dokumentus

(Caution, consult accompanying documents)

Laikyti sausai (Keep dry)

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy (Keep away from sunlight)

Ribiné temperatdra (Temperature limit)

@ ~HE > DO

Nenaudoti, jei pakuote paeista

(Do not use if packaging is damaged)

it

Sia puse j virsy (This side up)

Q

Perdirbama pakuote (Recyclable packaging)
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PRODUCTOMSCHRUVING

De MORCHER® Eyelet® CTR bestaat uit een MORCHER® capsulaire ring (CR) en een MORCHER®
Eyelet®-injector voor eenmalig gebruik, die reeds de vooraf geladen capsulaire ring bevat.

De MORCHER® capsulaire ring, hierna ook implantaat genoemd, is een steriel, niet-optisch
medisch hulpmiddel voor het stabiliseren van de kapselzak na een cataractextractie.
MORCHER® capsulaire ringen zijn gemaakt van polymethylmethacrylaat (PMMA) en zijn
blauw of kleurloos.

De MORCHER®-injector voor eenmalig gebruik van de MORCHER® Eyelet® CTR, hierna de
injector genoemd, is een accessoire voor het implanteren van de MORCHER® capsulaire ring.

Als de vooraf geladen MORCHER® EyeJet® CTR is uitgepakt, zit het implantaat al vast aan
de injector en dient deze onmiddellijk volledig in de injector te worden getrokken
Daarna is de injector klaar voor gebruik in een operatie voor het implanteren van een
CR en een intraoculaire lens (I10L).

Er zijn twee soorten vooraf geladen MORCHER® capsulaire ringen:
* Capsulaire spanningsring (CTR)
* Cionni-ring

De MORCHER® Eyelet® CTR is verkrijgbaar in twee verschillende modellen:
1. Voor implantatie rechtsom (RECHTS)

2. Voor implantatie linksom (LINKS)

Er staan afbeeldingen op pagina 4 en 5.

BEOOGD GEBRUIK

De MORCHER® EyeJet® CTR is bedoeld voor het stabiliseren van het lenskapsel bij zwakke
of gedeeltelijk afwezige zonules bij patiénten die een cataractextractie met intraoculaire
lensimplantatie ondergaan

INDICATIES

Alleen gebruikt bij een cataractoperatie met |OL.

Alleen in verband met |OL's die voldoen aan de internationale norm Oogheelkundige
implantaten — Intraoculaire lenzen — (ISO 11979 -reeks).

MORCHER® capsulaire ringen helpen bij het stabiliseren van de kapselzak in geval
van hoge myopie.

voor i i ngen en Cionni-ringen:
Bij zonulolysis
Bij pseudo - exfoliatie
Primaire zonulaire zwakte
Gebrekkige of ontbrekende zonules

voor i i ingen:
Weill-Marchesani-syndroom

Aanvullende indicaties voor Cionni-ringen:
* 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.
Preoperatieve complicaties voor de cataractoperatie

(glasvochtprolaps, bloedingen)

Verwachte postoperatieve problemen veroorzaakt door de cataractoperatie
Ernstige microftalmie of macroftalmie

Patiénten met een plat vooraanzicht, bijv. microftalmie of een bepaald
type chronisch gesloten - kamerhoekglaucoom

Chronische uveitis

ICCE-technologie (intracapsulaire cataractextractie)

* Platte voorste oogkamer
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* Progressieve oogaandoeningen (proliferatieve diabetische retinopathie,
onbeheerst glaucoom)

Bepaalde operatieve complicaties kunnen ook leiden tot een contra-indicatie voor
gebruik van het implantaat, bijv.:

Scheuring van het lenskapsel met of zonder glasvochtprolaps.
Schade aan de kapselzak

Langdurige bloeding of andere visuele beperkingen

Ontsteking van de voorste oogkamer (komt voor bij bijna de helft van
alle patiénten)

Corticale resten

Glasvochtproblemen

Drusen

Corticaal macula-oedeem

Maculadegeneratie

Posterieure capsulaire opacificatie (tenminste voor conventionele
capsulaire ringen zonder scherpe randen)

Gedecentreerde 10L

Verhoogde IOP

Optische atrofie

Retinaloslating

Afzettingen op 0L

Iritis

Cystoide macula-oedeem

Posterieure synechie

COMPLICATIES VAN DE IMPLANTATIE (SPECIFIEK EN NIET-SPECIFIEK)
* Gesloten-kamerhoek

BIJWERKINGEN

De mogelijke bijwerkingen van de capsulaire ringen zijn als volgt:

* Zonulair trauma

* Schade veroorzaakt door corticale reiniging

* Mogelijke verschuiving van de 0L of de kapselzak als het posterieure kapseloppervlak scheurt

WAARSCHUWINGEN

Het implantaat en de Eyelet® CRT mogen niet worden gebruikt als de steriele verpakking
al is geopend of is beschadigd.

Het implantaat en de injector kunnen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Het implantaat en de injector zijn uitsluitend geschikt voor eenmalig gebruik.

Het implantaat mag alleen worden afgespoeld met steriele intraoculaire spoeloplossingen
zoals de steriele Ringer-oplossing of steriele BSS® - oplossing.

De injector mag alleen worden gebruikt voor het meegeleverde implantaat.

Het implantaat mag niet opnieuw worden gebruikt. Hergebruik kan leiden tot verminderde
effectiviteit of verlies van de implantaatfunctionaliteit. Het kan ook leiden tot gezichtsverlies
in het oog.

De injector mag niet opnieuw worden gebruikt, omdat deze is ontworpen voor eenmalig
gebruik en de materialen niet geschikt zijn voor hergebruik /herverwerking.

De bijbehorende documenten en waarschuwingsinstructies moeten worden opgevolgd
De gebruiksaanwijzing moet worden geraadpleegd.

Ogen met pseudo - exfoliatiesyndroom en een platte voorste oogkamer lopen een groot risico
op zonulaire schade of andere intraoperatieve complicaties

Een implantaat dat is beschadigd tijdens de implantatie mag niet in het oog blijven zitten.
Als er een posterieure capsulorhexis (PCCC) is gemaakt, moet de MORCHER® capsulaire ring
na de PCCC worden gebruikt. Anders bestaat het risico dat de spanning van de MORCHER®
capsulaire ring de capsulorhexis onbeheersbaar kan doen scheuren.

Waarschuwing voor Cionni-ringen: Bij Cionni-ringen waarvoor MORCHER® een injector
aanraadt, is het belangrijk om op het juiste moment te stoppen bij het terugtrekken
zodat de fixatielussen niet beschadigd raken door tegen de canule te botsen. De fixatielussen
blijven buiten de canule

Gebruik het implantaat niet als de vervaldatum is verstreken.
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VOORZORGSMAATREGELEN

* De chirurg die de implantatie uitvoert, moet alle door MORCHER® GmbH meegeleverde
informatie over het juiste gebruik en het inbrengen van het implantaat zorgvuldig lezen
alvorens de implantatie uit te voeren.

Het implantaat mag alleen worden gebruikt door een arts die ervaring heeft met het
implanteren van intraoculaire lenzen of onder het toezicht van een dergelijke arts.

Het gebruik van dit product vereist gedetailleerde kennis van de fundamentele technische
principes, klinische toepassingen en de risico's die het product met zich meebrengt.

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

* De MORCHER® Eyelet® CTR is gesteriliseerd door middel van gammastraling.

* De MORCHER® Eyelet® CTR wordt droog en gesteriliseerd geleverd.

* De primaire blisterverpakking is verzegeld, kiembestendig en verpakt en verzegeld in
een secundaire kiembestendige blisterverpakking (dubbele steriele verpakking).

* De steriliteit is alleen gegarandeerd zolang beide blisterverpakking niet zijn geopend
of beschadigd.

* De vervaldatum is op de opgevouwen doos en de primaire verpakking afgedrukt.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN / TRANSPORTOMSTANDIGHEDEN

* Bewaren bij kamertemperatuur +15°C - +25°C

* Transporteren bij-18°C—+40°C

* Uit de buurt van direct zonlicht en extreme temperaturen houden

* Beschermen tegen vocht/water en bewaren in een droge omgeving

PATIENTINFORMATIE

ledere patiént moet volledig worden geinformeerd over het implantaat voorafgaand

aan de implantatie.

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.

De patiént moet worden gevraagd de arts op de hoogte te stellen van alle ervaren
bijwerkingen, met name de bijwerkingen die niet zijn genoemd tijdens het
oorspronkelijke consult.

PATIENTKAART

De relevante details en één label moeten bij de bijgevoegde patiéntkaart worden bijgevoegd
Op deze kaart moet de datum van de implantatie worden geschreven en het oog waarop
werd geopereerd moet worden doorgehaald. Deze kaart moet ter bewaring aan de patiént
worden gegeven. De 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 blisterverpakkingen van de MORCHER® Eyelet® CTR te openen.
. Verwijder het hulpmiddel als volgt onder aseptische omstandigheden:
« Open de buitenste blisterverpakking op de aangegeven punten en verwijder de
primaire verpakking
* Trek het zegel van de secundaire blisterverpakking voorzichtig terug
* Verwijder voorzichtig de MORCHER® Eyelet® CTR met de vooraf geladen CR.
Controleer het hulpmiddel voor gebruik en gebruik alleen onbeschadigde hulpmiddelen.
De juiste hantering van de MORCHER® Eyelet® CTR wordt weergegeven in de afbeeldingen
op pagina4en5
* De vooraf geladen CR moet volledig in de injector worden getrokken en de klem
van de injector moet worden verwijderd. De injector is nu klaar voor gebruik.
Implantatie:
* Vul de kapselzak vaér implantatie met voldoende visco - elastische vloeistof.
« Zorg er tijdens de implantatie voor dat de tekst op de injector omhoog wijst. Dit
garandeert dat de injector zich in de juiste positie bevindt voor het uitwerpen
van het implantaat. Druk de tip van de injector langzaam door de capsulorhexis
totdat deze zich ongeveer in het midden van de kapselzak bevindt.
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* Duw de plunjer voorzichtig in om de MORCHER® CR in de kapselzak te implanteren.

De implantatie moet worden uitgevoerd met een invoerrichting die zo tangentieel

mogelijk is om in elkaar grijpen van de leidende oogjes te voorkomen. De implantaten

zijn zo ontworpen dat deze de natuurlijke kromming van de kapselzak volgen.

« Indien vereist, moet het implantaat terug worden getrokken en moet de fornix van de
kapselzak worden vergroot door een hoog viskeus visco - elastisch middel te injecteren.

* Zorg ervoor dat de plunjer volledig tot de eindpositie wordt ingedrukt

Verwijder het haakje van de injector voorzichtig uit het oogje van de CR en trek het

haakje terug in de injector, zodat er geen patiéntweefsel beschadigd kan raken bij

het verwijderen van de injector.

Als de chirurg een posterieure capsulorhexis (PCCC) wil uitvoeren, moet de MORCHER®

CR na de PCCC worden gebruikt. Anders bestaat het risico dat de spanning van

de MORCHER® capsulaire ring de capsulorhexis onbeheersbaar kan doen scheuren.

Instructies voor i i van een i lens

De houder van de geimplanteerde open loeplens of de as van de intraoculaire lens 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.

Aanvullende instructies voor een Cionni-ring
De maat van de anterieure rhexis is afhankelijk van het gebruikte implantaat.
Bijbehorende informatie kan worden aangevraagd bij MORCHER® GmbH.

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.

BELANGRIJKE OPMERKINGEN

Er is geen klinisch onderzoek uitgevoerd naar het implantaat bij zwangere vrouwen of
vrouwen die borstvoeding geven. Oogartsen/oogchirurgen die lensimplantatie
overwegen bij dergelijke patiénten, moeten de risico- batenverhouding voorafgaand
aan implantatie goed beoordelen.

AFVOER

De verpakking en de inhoud moeten worden afgevoerd volgens de huidige

plaatselijke richtlijnen.

Er zijn geen speciale afvoerrichtlijnen van toepassing op producten die niet zijn verontreinigd.
Verontreinigde producten/verpakkingen moeten worden gehanteerd en afgevoerd
volgens de protocollen van de betreffende kliniek

UITSLUITING VAN AANSPRAKELIJKHEID

MORCHER® GmbH kan niet aansprakelijk worden gesteld voor de door de chirurg gebruikte
chirurgische technieken of voor de selectie van het implantaat voor een oog. Dit is
uitsluitend de verantwoordelijkheid van de chirurg.

RETOURNEREN VAN BESCHADIGDE /NIET-STERIELE IMPLANTATEN

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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BIJWERKINGEN MELDEN

Bijwerkingen en/of complicaties die het gezichtsvermogen aantasten die kunnen worden
toegeschreven aan het implantaat en waarvan de aard, ernst of mate van incidentie niet
werd verwacht, moeten worden gemeld aan MORCHER® GmbH. Er wordt aan alle chirurgen
gevraagd deze informatie te verstrekken, om langetermijnbijwerkingen die door het
implantaat worden veroorzaakt vast te leggen en deze, indien mogelijk, te elimineren. Neem

in dergelijke gevallen contact op met:

MORCHER® GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Duitsland

Telefoon +49 (0) 711/95 320-0
Fax +49 (0) 711/95 320-80
£-mail complaints@morcher.com

AFKORTINGEN EN SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

AFKORTING /SYMBOOL BESCHRUVING

1oL Intraoculaire lens (Intraocular lens)

CTR Capsulaire spanningsring (Capsular Tension Ring)
pC Achterste oogkamer (Posterior Chamber)

pcce Posterieure continue curvilineaire capsulorhexi

(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)

IcCE Intracapsulaire cataractextractie

(Intracapsular Cataract Extraction)

o8 Lichaamsdiameter (Body diameter)

[ Totale diameter (Total diameter)

@o Optische diameter (Optic diameter)

<1 Binnenste diameter (Inner diameter)

R Radius (Radius)

Th Haptisch zijaanzicht (Haptic side view)

PMMA laat rylate)
C-F-M Perssmeedmethode (Compression forged method)
ca Klinische kwaliteit (Clinical Quality)

BSS® Balanced Salt Solution

Serienummer (Serial Number)

Unieke apparaat-ID (Unique Device Identification)

GTIN Wereldwijd artikelnummer (Global Trade Item Number)
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Medisch apparaat (Medical Device)

Catalogusnummer (Catalogue number)

Partijcode (Batch code)

Te gebruiken tot; Jaar- maand (Use by: Year-Month)

Te gebruiken tot: Jaar- maand (Use by: Year - Month)

Fabrikant (Manufacturer)

Land en datum van fabricage (Country and date of manufacture)

Importeur (Importer)

2
a
wl
]
®
)

Distributeur (Distributor)

N
m
>
I
I
<

CE-markering met 4-cijferig nummer van de aangemelde instantie
(CE Mark with 4-digit number of the notified body)

ISTERILE| R

met behulp van straling

(sterilised using irradiations)

X

Dubbel steriel barriéresysteem (Double sterile barrier system)

)
2

Kilogray (Kilogray)

Niet opnieuw gebruiken (Do not re-use)

Niet opnieuw steriliseren (Do not re-sterilise)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (Consult Instructions for Use)

> Ro®

Let op: raadpleeg de bijbehorende documentatie

(Caution, consult accompanying documents)

Droog bewaren (Keep dry)
AN Buiten bereik van zonlicht bewaren (Keep away from sunlight)

Temperatuurgrens (Temperature limit)

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

(Do not use if packaging is damaged)

Deze kant boven (This side up)

QR ®

Recyclebare verpakking (Recyclable packaging)
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PRODUKTBESKRIVELSE

MORCHER® EyeJet® CTR bestar aven MORCHER® kapselring (CR) og en MORCHER® EyeJet®
engangsinjektor, som allerede inneholder den forhdndmonterte kapselringen.

MORCHER® kapselring, heretter ogsa referert til som implantatet, er et sterilt, ikke - optisk
medisinsk utstyr designet for & stabilisere kapselposen etter kataraktekstraksjon.
MORCHER® kapselringer er laget av polymetylmetakrylat (PMMA), og er enten bla i fargen,
eller fargelpse.

MORCHER® engangsinjektoren MORCHER® Eyelet® CTR, heretter referert til som injektoren,
er et tilbehgr som letter implantasjonen av MORCHER® kapselring.

Nar den forhandslastede MORCHER® Eyelet® CTR er pakket ut, er implantatet allerede hektet
i injektoren og skal umiddelbart trekkes helt inn i injektoren. Deretter er injektoren klar til
bruk i en operasjon for implantering av en CR og en intraokuler linse (IOL).

Det er to grupper med forhdndsinstallerte MORCHER® kapselringer:
* Kapselspenningsring (CTR)
* Cionni-ring

MORCHER® EyelJet® CTR er til to
1. For implantasjon med klokken (H¢VRE)
2. For implantasjon mot klokken (VENSTRE)
Illustrasjoner finner du pa sidene 4+5.

TILTENKT BRUK

MORCHER® Eyelet® CTR er beregnet pa stabilisering av den krystallinske linsekapselen i
naerveer av svake eller delvis fraveerende zonuler hos pasienter som gjennomgar
kataraktekstraksjon med intraokulzer linseimplantasjon.

INDIKASJONER

* Brukes kun i forbindelse med en gra staer-operasjon med IOL.

* Kuniforbindelse med I0OLs samsvar med den internasjonale standarden for oftalmiske
implantater — Intraokulare linser — (ISO 11979-serien).

* MORCHER® kapselringer bidrar til & stabilisere kapselposen ved hgy naersynthet.

Ytterligere indikasj kun for e i inger og Cionni-ringer:
* Med zonulolyse

* | pseudoeksfoliering

* Primaer sonesvakhet

* Defekte eller manglende zonuler

Ytterligere indikasj kun for i inger:
* Marchesani-syndrom

Ytterligere indikasjoner kun for Cionni-ringer:
* Sekundear zonulaer svakhet (f.eks. Marfans syndrom)

KONTRAINDIKASJONER

De vanlige kontraindikasjonene for en kataraktoperasjon gjelder her, sa vel som fglgende:
Pasienter hvis gyne ikke er fullt utviklet, dvs. implantater er kontraindisert i gyne som
fortsatt er i utviklingsstadiet.

Preoperative komplikasjoner ved kataraktoperasjonen (prolaps i glasslegemet, blpdning)
Forventede postoperative problemer forarsaket av kataraktoperasjon

Alvorlig mikroftalmi eller makroftalmi

Pasienter med flatt frontparti, f.eks. mikroftalmi eller visse typer kronisk lukket vinkelglaukom
Kronisk uveitt

ICCE-teknologi (intrakapsuleer kataraktekstraksjon)

Flatt fremre kammer

Progressive oftalmiske sykdommer (proliferativ diabetisk retinopati, ukontrollert glaukom)
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Visse operative komplikasjoner kan ogsa fgre til kontraindikasjon mot bruk av
implantatet, f.eks.:

Brudd pa linsekapselen med eller uten prolaps av glasslegemet

Skade pa kapselposen

Langvarig blgdning eller andre synshemminger

Betennelse i fremre (forekommer hos nesten halvparten av pasientene)
Kortikale rester

Problemer med glasslegemet

Druser

Kortikalt makulagdem

Makuladegenerasjon

Opasifisering av bakre kapsel (i det minste i konvensjonelle kapselringer uten skarp kant)
10L desentrert

Forhgyet IOP

Optisk atrofi

Netthinneavlgsning

Avleiringer pa I0L

Iritis

Cystoid makulagdem

Bakre synechiae

KOMPLIKASJONER VED IMPLANTASJONEN (SPESIFIKKE OG IKKE - SPESIFIKKE)
« vinkellukking

BIVIRKNINGER

De mulige bivirkningene av kapselringene er som fglger:

* Zonulaert traume

* Svekkelser forarsaket under kortikal rensing

* Mulig dislokasjon av IOL eller kapselposen nar den bakre kapseloverflaten rives

ADVARSLER

Implantatet og EyeJet® CTR kan ikke brukes hvis den sterile emballasjen allerede

er apen eller skadet.

Implantatet og injektoren kan ikke steriliseres pa nytt.

Implantatet og injektoren er kun egnet for engangsbruk.

Implantatet kan kun skylles med sterile intraokulaere skyllelgsninger som steril
Ringer-Igsning eller steril BSS®-Ipsning.

Injektoren kan kun brukes til implantatet som fglger med.

Implantatet kan ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fgre til redusert effektivitet eller tap av
implantatets funksjonalitet. Dessuten kan det fgre til tap av synet i gyet.

Injektoren kan ikke gjenbrukes fordi den kun er designet for engangsbruk, og materialene
er ikke egnet for gjenbruk/reprosessering.

De medfglgende dokumentene og advarselsanvisningene ma falges.

Bruksanvisningen ma konsulteres.

@yne med pseudoeksfoliasjonssyndrom og flatt fremre kammer har stor risiko for
zonulare defekter eller andre intraoperative komplikasjoner.

Et implantat som har blitt skadet under implantasjonen, ma ikke bli veerende i gyet!
Hvis en posterior capsulorhexis (PCCC) opprettes, ma MORCHER® Capsular Ring brukes
etter PCCC. Ellers er det en risiko for at spenningen i MORCHER® Capsular Ring kan
fpre til at capsulorhexis rives ukontrollert.

Advarsel for Cionni-ringer: Nar det gjelder Cionni-ringersom MORCHER® anbefaler
en injektor for, er det viktig & merke seg at nar du trekker inn, stopper du til rett tid

slik at fikseringslgkkene ikke blir skadet av & sla mot kanylen. Fikseringslgkkene forblir
utenfor kanylen

Ikke bruk implantatet hvis utlgpsdatoen er passert.

FOREBYGGENDE TILTAK

« Kirurgen som utfgrer implantasjonen, ma ngye lese alt informasjonsmaterialet som
leveres av MORCHER® GmbH for riktig bruk og innsetting av implantatet, for
implantasjonen utfgres.

Implantatet kan kun brukes av en lege med erfaring i implantering av intraokulaere linser,
eller under hans/hennes tilsyn. Bruken av dette produktet krever en detaljert

forstaelse av de tekniske grunnleggende prinsippene, kliniske anvendelser og risikoene
ved dette produktet
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Merknad for bruk av laser
Laserstralen ma fokuseres direkte pa malpunktet bak implantatet. Hvis en laserstréle er
fokusert pa implantatet, kan det fgre til skade pa sistnevnte.

STERILISERING OG EMBALLASJE

MORCHER® Eyelet® CTR er sterilisert ved gammabestraling.

MORCHER® Eyelet® CTR leveres tgrt og sterilt.

Den primaere blisterpakningen er forseglet, bakteriesikker og pakket inn i en forseglet
og bakteriesikker sekundaer blisterpakning (steril dobbel emballasje).

Sterilitet er kun garantert s lenge begge blisterpakkene verken er dpnet eller skadet.
Utlppsdatoen er trykt pa den foldede esken og den primaere beholderen.

.

LAGRINGSFORHOLD /TRANSPORTFORHOLD

* Oppbevares i romtemperatur +15°C — +25°C

* Transport ved -18°C —+40°C

* Beskytt mot direkte sollys og ekstreme temperaturer

* Beskytt mot fuktighet/vann og oppbevar i et tgrt miljo

PASIENTINFORMASJON

Hver pasient bgr informeres fullstendig om implantatet fgr implantasjon.

Kirurgen som utfgrer implantasjonen, ma informere pasienten om alle bivirkninger og
risikoer, spesielt dem som ikke allerede er papekt i den fgrste konsultasjonen.

Pasienten ma instrueres om & informere legen om alle bivirkninger, spesielt dem som ikke
allerede er gjort oppmerksom pa under den fgrste konsultasjonen

.

PASIENTKORT

De relevante detaljene og én etikett skal festes pa vedlagte pasientkort. Datoen for
implantasjonen skal skrives pa dette kortet, og gyet som ble operert ma krysses av.

Dette kortet skal gis til pasienten for oppbevaring, og det skal vises til hver gyespesialist
som pasienten oppsgker.

MERKNADER OM HANDTERING /IMPLANTASJON

1. Sjekk alle etiketter med hensyn til type, spesifikke detaljer og utlgpsdato far
du apner blisterpakningene til MORCHER® EyeJet® CTR.

2. Under aseptiske forhold, fiern enheten som fglger:
« Apne den ytre blisterpakningen pa de angitte punktene, og fjern den
primeere beholderen
* Trekk forsiktig tilbake forseglingen pa den andre blisterpakningen
* Fjern forsiktig MORCHER® Eyelet® CTR som inneholder en forhandslastet CR.
3. Kontroller enheten fgr bruk, og bruk kun en uskadet enhet.
4. Riktig handtering av MORCHER® Eyelet® CTR er vist i diagrammer pa side 4+5.
« Den forhandslastede CR-en skal trekkes helt inn i injektoren og klemmen pé&
injektoren skal fjernes. Injektoren er na klar til bruk.
5. Implantasjon:

* Fgrimplantasjon, fyll kapselposen med tilstrekkelig viskoelastikk.

¢ Under implantasjonen, sgrg for at skriften pé injektoren vender oppover. Dette
garanterer at injektoren har den riktige posisjonen til 8 sende ut implantatet.

Skyv tuppen av injektoren sakte gjennom capsulorhexis til den nar ca. midten

av kapselposen.

Skyv stempelet forsiktig for & implantere MORCHER® CR i kapselposen.
Implantasjonen ma utfgres ved bruk av en materetning som er mest mulig tangentiell
slik at risikoen for sammenlasing av de fremste maljene fijernes. Implantatene

er utformet pa en slik mate at de fglger den naturlige kurven til kapselposen

Om ngdvendig ma implantatet trekkes bakover og fornix pa kapselposen utvides
ved at et sveert viskgst viskoelastisk middel injiseres.

Sgrg for at stempelet er presset helt gjennom til endeposisjonen

Fjern forsiktig kroken pa injektoren fra gyet pa CR og trekk kroken tilbake inn i
injektoren slik at ikke noe av pasientens vev kan bli skadet nar du fjerner injektoren
Hvis en posterior capsulorhexis (PCCC) er tiltenkt av kirurgen, ma MORCHER® CR
brukes etter PCCC. Ellers er det en risiko for at spenningen i MORCHER® Capsular
Ring kan fgre til at capsulorhexis rives ukontrollert.
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Instruksjon for linse

Holderen til den wmp\anterte apne s\wyfe Imsen eller aksen til den intraokulaere linsen ma
settes i en vinkel pa 90° i forhold til kapselringens akse. Det er en fordel & ha linsens vugge
plassert bak ringen i fornixen til kapselposen. Du kan oppna dette ved 3 trykke pa linsen i
omradet av haptikken eller pé selve vuggen

Ytterligere instruksjoner for Cionni-ringer
Stgrrelsen pa den fremre rhexis avhenger av implantatet som brukes.
Tilsvarende informasjon kan bes om fra MORCHER® GmbH

Nar du setter inn en Cionni-ring, sgrg for at den ledende fikseringslgkken
(den buede enden av ringen) med gyet er plassert utenfor kapselposen.

Plasser fikseringsgynene til Cionni-ringen ved posisjonen til sone - defekten.
Nér Cionni-ringen er i riktig posisjon, skal den sys til sclera ved hjelp av fikseringsoyet.
En dobbeltarmet 9-0 Prolene -sutur ber brukes for fiksering av implantatet.

VIKTIGE MERKNADER

Implantatene er ikke klinisk undersgkt hos gravide eller ammende kvinner.
@yeleger/gyekirurger som vurderer linseimplantasjon hos slike pasienter,
ber ngye vurdere nytte - risiko-forholdet fgr implantasjon.

DEPONERING

Emballasjen og dens innhold mé& deponeres i henhold til gjeldende lokale forskrifter.

Det er ingen spesielle deponeringsregler som gjelder for produkter som ikke er forurenset.
Forurensede produkter/emballasje skal handteres og deponeres i henhold til den
respektive klinikkens bestemmelser

UTELUKKELSE AV ANSVAR

MORCHER® GmbH kan ikke holdes ansvarlig for de kirurgiske teknikkene som brukes av kirurgen,
og heller ikke for valg av implantat for noe gye. Dette er ene og alene kirurgens ansvar.

RETUR AV ET SKADET/IKKE-STERILT IMPLANTAT

Hvis et implantat returneres, ma serienummeret, batchkoden og arsaken til returen oppgis.
Emballasjen som inneholder den returnerte varen, ma veere i samsvar med tilstanden til
implantatet og skal om ngdvendig utstyres med en advarsel om forurensning.

RAPPORTERING OM BIVIRKNINGER

Bivirkninger og/eller komplikasjoner som pévirker synet, kan tilskrives implantatet og som
ikke tidligere var forventet med hensyn til art, alvorlighetsgrad eller grad av forekomst,
ma rapporteres til MORCHER® GmbH. Denne informasjonen etterspgrres fra alle kirurger
for at langtidseffekter forarsaket av bruk av implantatet, skal dokumenteres i tide og om
mulig elimineres. | slike tilfeller, vennligst kontakt:

MORCHER® GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Germany

Telefon +49 (0) 711/95 320-0
Faks +49 (0) 711/95 320-80
E-post complaints@morcher.com
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BESKRIVELSE AV FORKORTELSER OG SYMBOLER

o /sYmBoL

1oL Intraokulzr linse (Intraocular lens)

CTR Kapselspenningsring (Capsular Tension Ring)

pC Bakre kammer (Posterior Chamber)

pccc Bakre kontinuerlig krumlinjet capsulorhexis
(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)

ICCE Intrakapsulaer kataraktekstraksjon
(Intracapsular Cataract Extraction)

o8 Kroppsdiameter (Body diameter)

[ Total diameter (Total diameter)

@o Optisk diameter (Optic diameter)

<1 Indre diameter (Inner diameter)

R Radius (Radius)

Th Haptisk sidevisning (Haptic side view)

PMMA ( late)

C-F-M Kompr metode (Comp forged method)

ca Klinisk kvalitet (Clinical Quality)

BSS® Balansert saltlgsning (Balanced Salt Solution)

Serienummer (Serial Number)

Unik (Unique Device

Varenummer for global handel (Global Trade Item Number)

Medisinsk utstyr (Medical Device)

Katalognummer (Catalogue number)

Batchkode (Batch code)

Bruk innen: Ar-Maned (Use by: Year-Month)

Bruk innen: Ar-Méned (Use by: Year-Month)

Produsent (Manufacturer)

Land og dato for produksjon (Country and date of manufacture)

Importar (Importer)

Distributgr (Distributor)




c E CE-merke med 4-sifret nummer til det meldte organet
XXXX (CE Mark with 4-digit number of the notified body)

‘STERILE| R | Sterilisert ved bruk av bestraling (Sterilised using irradiations)

Dobbelt sterilt barrieresystem (Double sterile barrier system)

Kilogray (Kilogray)

M3 ikke brukes om igjen (Do not re- use)

Ma ikke steriliseres pa nytt (Do not re-sterilise)

Se i instruksjonene for bruk (Consult Instructions for Use)

Forsiktig, se medfglgende dokumenter

(Caution, consult accompanying documents)

Hold terr (Keep dry)

Hold unna sollys (Keep away from sunlight)

Temperaturgrense (Temperature limit)

Ikke bruk om pakningen er skadet

(Do not use if packaging is damaged)

Denne siden opp (This side up)

Q= ® =%*xp PO ()

Resirkulerbar emballasje (Recyclable packaging)




POLSKI .
INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

Pierscien napinajacy torebke Eyelet® CTR firmy MORCHER® sktada sie z pierscienia Capsular
Ring (CR) firmy MORCHER® i jednorazowego iniektora Eyelet® firmy MORCHER®, kt6ry
zawiera fabrycznie umieszczony pierscieri CR.

Pierscieri napinajacy torebke soczewki Capsular Ring (CR) firmy MORCHER®, zwany dalej
implantem, to jatowy, nieoptyczny wyréb medyczny przeznaczony do stabilizacji torebki
soczewki po usunieciu za¢my. Pierscienie Capsular Rings firmy MORCHER® wykonano ze
szkta akrylowego (PMMA); maja kolor niebieski lub sg bezbarwne

Jednorazowy iniektor Eyelet® CTR firmy MORCHER®, zwany dalej iniektorem, to narzedzie
dodatkowe, ktére utatwia implantacje pierscienia CR firmy MORCHER®.

Po rozpakowaniu gotowego pierscienia EyeJet® CTR firmy MORCHER® implant jest fabrycznie
zamocowany w iniektorze specjalnym ,uszkiem” i nalezy go bezzwtocznie catkowicie
wciagnac do iniektora. Jednoczesnie iniektor jest gotowy do uzycia podczas zabiegu w celu
implantacji pierécienia CR i soczewki wewnatrzgatkowej (I0L).

Istniejg dwie grupy gotowych pierscieni CR firmy MORCHER®:
« Pierscien napinajacy torebke soczewki, czyli Capsular Tension Ring (CTR)
« Pierscien napinajacy Cionni, czyli Cionni Ring

Dostepne s3 dwa r6zne modele pierscienia Eyelet® CTR firmy MORCHER®:
1. Do implantacji ,w prawo” (WERSJA PRAWOSKRETNA)

2. Do implantacji ,w lewo” (WERSJA LEWOSKRETNA)

Obrazy mozna znalei¢ na stronach 4§ 5.

PRZEZNACZENIE

Pierscien napinajacy Eyelet® CTR firmy MORCHER® stuzy do stabilizacji torebki
soczewki krystalicznej w przypadku ostabienia lub czeéciowego braku obwddek
czy tez wiezadetek rzeskowych u pacjentéw poddanych operacji usuniecia za¢my
z wszczepieniem soczewki wewnagtrzgatkowej.

WSKAZANIA

Stosowac wytgcznie do operacji zacmy z uzyciem soczewek wewnatrzgatkowych.
Tylko w potaczeniu z I0L, ktore s zgodne z migdzynarodowa norma Implanty
oftalmiczne — Soczewki wszczepialne — (seria 1SO 11979).

Pierscienie Capsular Rings (CR) firmy MORCHER® pomagajg w stabilizacji
torebki soczewki w przypadku znacznej krétkowzrocznosci.

dodatk dot. tylko pierscieni ji h torebke
soczewki (Capsular Tension Rings) i pierscieni Cionni:
* Zonuloliza

* Zespot pseudoeksfoliacji
* Pierwotne ostabienie obwddki rzeskowej
* Uszkodzenie lub brak niektérych obwodek rzeskowych

dot. tylko pierscieni inaj; torebke
soczewki (Capsular Tension Rings):
* Zespot Marchesani

i dot. tylko i Cionni Rings:
* Wtorne ostabienie obwodki rzeskowej (np. zespot Marfana)

PRZECIWWSKAZANIA

Obowiazuja standardowe przeciwwskazania dotyczace zabiegdw usuwania

zacmy oraz ponizsze:

Pacjenci, ktorych oczy nie sg jeszcze w petni wyksztatcone, tzn. przeciwwskazanie
dotyczy stosowania implantow w oczach bedacych ciagle na etapie rozwoju.
Powikfania przedoperacyjne operacji zacmy (wypadniecie ciata szklistego, krwotok)
Przewidywane komplikacje pooperacyjne spowodowane zabiegiem usuwania za¢my
Ciezkie matoocze lub wielkoocze

Pacjenci z ptaskim odcinkiem przednim, np. z matooczem lub pewnymi postaciami
przewlektej jaskry zamknietego kata
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Przewlekte zapalenie btony naczyniowej oka

Technologia wewnatrztorebkowego usunigcia za¢my (ICCE)
Ptaska komora przednia

Postepujace choroby oczu (retinopatia cukrzycowa
proliferacyjna, niekontrolowana jaskra)

Pewne komplikacje pooperacyjne mogg rowniez spowodowac zaistnienie przeciwwskazan
do stosowania tych implantow, np.:

Rozerwanie torebki soczewki z wyptynieciem ciata szklistego lub bez.
Uszkodzenie torebki soczewki

Przedtuzajace sie krwawienie lub inne zaburzenia widzenia
Zapalenie komory przedniej (wystepuje u okoto potowy pacjentow)
Pozostatosci korowe [soczewki]

Problemy dot. ciata szklistego

Druzy

Korowy obrzek plamki zottej

Zwyrodnienie plamki zottej

Zmetnienie tylnej torebki soczewki (przynajmniej w przypadku
standardowych pierécieni CR z ostrg krawedzig)

* Przemieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej (decentralizacja)

* Podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe

* Zanik nerwu wzrokowego

* Odwarstwienie siatkowki

* Osady na soczewce wewnatrzgatkowe]

.

Zapalenie teczowki
Torbielowaty obrzek plamki zottej
Zrosty tylne

POWIKLANIA PO WSZCZEPIENIU (SPECYFICZNE | NIESPECYFICZNE)
* zamkniecie kata

SKUTKI UBOCZNE

Mozliwe skutki uboczne stosowania pierscieni CR sg nastepujace:

* Uraz obwodki rzeskowej

* Uszkodzenia spowodowane usuwaniem resztek mas korowych

* Mozliwe przemieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej lub torebki soczewki w
nastepstwie peknigcia tylnej torebki soczewki

OSTRZEZENIA

* Implantu i pierscienia napinajacego Eyelet® CTR nie mozna uzywac, jezeli
opakowanie jatowe jest otwarte lub uszkodzone.

« Implant ani iniektor nie nadaja sie do ponownej sterylizacji.

* Implant i iniektor nadaja sie tylko do uzytku jednorazowego.

* Implant mozna ptukac wytacznie jatowym roztworem do stosowania wewnatrzgatkowego,
np. jatowym ptynem Ringera lub jatowym roztworem BSS®.

* Iniektor mozna stosowac wytacznie do implantu, do ktérego zostat dotaczony.

* Implant nie nadaje sie do ponownego wykorzystania. Ponowne uzycie moze spowodowacé
zmniejszona skutecznos¢ lub utrate funkcjonalnoéci implantu. Ponadto moze spowodowac
utrate wzroku w operowanym oku.

* Iniektora nie mozna stosowac¢ ponownie, poniewaz stuzy wytgcznie do jednorazowego uzytku,
a materiaty, z ktorych go wykonano, nie nadajg si¢ do ponownego zastosowania/ przetwarzania.

* Przestrzega¢ wskazar w dotaczonej dokumentacji oraz instrukcji ostrzegawczych.

s Zapoznac sie z wytycznymi dot. uzytkowania.

* Pacjenci z zespotem pseudoeksfoliacji i ptaska komorg przednig sa obciazeni znacznym
ryzykiem wystapienia uszkodzeri obwddki rzeskowej lub innych powiktan srédoperacyjnych.

* W oku nie wolno pozostawia¢ implantu uszkodzonego podczas wszczepiania!

* W przypadku wykonywania kapsulorekcji tylnej (PCCC) pierécien CR firmy MORCHER®
nalezy stosowac po kapsulorekcji. W przeciwnym razie zachodzi ryzyko, ze napiecie
pierscienia Capsular Ring firmy MORCHER® moze spowodowa¢ niekontrolowane
uszkodzenie kapsulorekcji.

* Ostrzezenie dot. pierécieni Cionni Rings: W przypadku pierécieni Cionni Rings, do ktérych
firma MORCHER® zaleca stosowanie iniektora, nalezy pamietac, aby podczas wyjmowania
zatrzymac sie w odpowiednim momencie, aby petle mocujgce nie uszkodzity sie w wyniku
uderzenia o kaniule. Petle mocujace pozostaja na zewnatrz kaniuli.

* Nie uzywac implantu po uptywie daty waznosci.
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POLSKI .
INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

SRODKI OSTROZNOSCI

Chirurg wykonujacy wszczepienie musi przedtem doktadnie przeczytac wszystkie
materiaty informacyjne od firmy MORCHER® GmbH dotyczace prawidtowego
stosowania i wprowadzania implantu.

Implant moze stosowa¢ wytacznie lekarz majacy do$wiadczenie we wszczepianiu
soczewek wewnatrzgatkowych lub zabieg powinien odbywac sie pod jego nadzorem.
Stosowanie tego wyrobu wymaga doktadnego zrozumienia najwazniejszych zasad
technicznych, zastosowan klinicznych oraz ryzyka z nim zwigzanego.

Uwaga dot. uzywania laseréw
Wigzke lasera nalezy skupic bezposrednio na punkcie docelowym za implantem
Skierowanie wigzki na sam implant moze spowodowac jego uszkodzenie.

STERYLIZACJA | PAKOWANIE

Pierscien napinajacy EyeJet® CTR firmy MORCHER® sterylizuje si¢ promieniowaniem gamma.
Pierscien napinajacy EyeJet® CTR firmy MORCHER® dostarcza sie w postaci suchej i jatowej.
Blister gtowny jest szczelnie zamknigty, odporny na dziatanie bakterii i zapakowany w
szczelny i réwnie odporny na dziatanie bakterii blister dodatkowy (podwdjne

opakowanie jatowe).

Jatowos¢ mozna zapewnic¢ wytacznie, gdy oba blistry nie sg otwarte ani uszkodzone.

* Date przydatnosci wyrobu wydrukowano na sktadanym pudetku i pojemniku gtéwnym.

.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA /WARUNKI TRANSPORTU

* Przechowywac w temperaturze pokojowej +15°C —+25°C

* Transportowa¢ w temperaturze - 18°C — +40°C

* Chronic przed bezposrednim nastonecznieniem i nadmiernymi temperaturami
« Chroni¢ przed wilgocig/wodg i przechowywaé w suchym miejscu

INFORMACJE DLA PACJENTA

Kazdy pacjent powinien otrzymac¢ wyczerpujace informacje przed wszczepieniem implantu.
Chirurg wykonujacy zabieg wszczepienia musi powiadomic¢ pacjenta o wszelkich skutkach
ubocznych i ryzyku, a szczegélnie o tych, ktorych nie zasygnalizowano podczas

konsultacji wstepnej

Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby powiadamiat lekarza o wszelkich dziataniach niepozgdanych,
a szczegolnie o tych, na ktore nie zwrdcono uwagi podczas konsultacji wstepnej.

KARTA PACJENTA

Do zataczonej karty pacjenta nalezy dotaczy¢ odpowiednie dane i jedng etykiete. Na karcie
nalezy wpisa¢ date wszczepienia implantu i zakresli¢ operowane oko. Karte trzeba przekaza¢
pacjentowi w celu zachowania; pacjent winien okazywac¢ ja kazdemu specjaliscie, do ktérego
sie Zwroci.

UWAGI DOT. OBStUGI IMPLANTU /WSZCZEPIANIA

Przed otwarciem obu blistréw pierécienia napinajacego Eyelet® CTR firmy MORCHER®

sprawdzi¢ wszystkie etykiety odnosnie do rodzaju, dokfadnych danych i daty przydatnosci.

W warunkach aseptycznych wyjmowac wyréb w nastepujacy sposob:

* Otworzy¢ blister zewnetrzny w zaznaczonych miejscach i wyjg¢ pojemnik gtéwny.

* Ostroznie odciagnac plombe zamykajaca blister dodatkowy.

« Ostroznie wyjac zespot pierscienia napinajacego Eyelet® CTR firmy MORCHER® z
iniektorem zawierajacym gotowy, zatadowany pierscieri CR.

Sprawdzi¢ wyrob przed uzyciem i stosowac tylko, jesli nie jest uszkodzony.

Prawidtowe obchodzenie sie z pierscieniem Eyelet® CTR firmy MORCHER®

obrazujg rysunki na stronach 4i 5.

* Wstepnie zatadowany pierscieri CR nalezy catkowicie wciggnac do iniektora i usunaé
zacisk z iniektora. Iniektor jest gotowy do uzycia.

Implantacja:

* Przed implantacja wypetnic¢ torebke soczewki odpowiednim wiskoelastykiem.

* Podczas implantacji sprawdzi¢, czy napis na iniektorze jest skierowany w dot.
Dzieki temu iniektor znajduje sie w odpowiednim potozeniu, aby dokonac
zwolnienia implantu. Powoli przepychac korncowke iniektora przez kapsulorekcje,
az znajdzie sie mniej wiecej w potowie torebki soczewki.

« Ostroznie nacisnac na ttok iniektora, aby dokona¢ implantacji pierscienia
CR firmy MORCHER® w torebce soczewki.

-
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* Implantacje nalezy wykonywac w kierunku stycznym do kierunku wsuwania pierscienia,
aby wykluczy¢ potencjalne zazebianie sie oczek prowadzacych. Implanty zaprojektowano
tak, aby uktadaty sie wzdtuz naturalnej krzywizny torebki soczewki.

* W razie koniecznosci implant nalezy odciagnac do tytu, a nastepnie rozszerzyc sklepienie
torebki soczewki, wstrzykujac wiskoelastyk o duzej lepkosci.

* Sprawdzi¢, czy ttok iniektora zostat wcisniety do korica.

* Ostroznie odczepi¢ haczyk iniektora z oczka pierécienia CR i ponownie wciggnac¢ haczyk
do iniektora, aby nie uszkodzi¢ tkanek podczas wyjmowania iniektora.

* Jezeli chirurg zamierza wykona¢ kapsulorekcje tylng (PCCC), pierscien CR firmy
MORCHER® nalezy zastosowac po kapsulorekcji. W przeciwnym razie zachodzi
ryzyko, ze napiecie pierécienia Capsular Ring firmy MORCHER® moze spowodowac
niekontrolowane uszkodzenie kapsulorekcji.

Instrukcje dot. y i ji i wewnatr

Dno wszczepionej soczewki o(wartej lub 0$ soczewki wewnatrzgatkowej nalezy ustawic¢
pod katem 90° wzgledem osi pierscienia CR. Najlepiej, aby dno soczewki znajdowato sie

za pierscieniem w sklepieniu torebki soczewki. Mozna to uzyska¢, naciskajac na soczewke
w czesci haptycznej lub na samo jej dno.

Instrukcje dodatkowe dot. pierscienia Cionni Ring
Wielkos¢ rekeji przedniej zalezy od zastosowanego implantu. Odpowiednie informacje
mozna uzyskac w firmie MORCHER® GmbH.

Podczas zaktadania pierscienia Cionni Ring nalezy sprawdzi¢, czy przednia petla mocujaca
(czyli zakrzywiony koniec pierscienia) z przelotkg znajduje sie na zewnatrz torebki soczewki

Potozenie przelotek mocujacych pierscienia Cionni Ring w miejscu uszkodzenia
obwaddki rzeskowej.

Po umieszczeniu pierscienia Cionni Ring w prawidtowym potozeniu nalezy przyszy¢
go do twardéwki przez przelotke mocujacg

Do przymocowania implantu nalezy zastosowac odporna na zrywanie ni¢ double-armed
9-0 Prolene.

WAZNE UWAGI

Nie przeprowadzono badan klinicznych implantéw u kobiet w cigzy lub karmiacych piersia.
Okulisci/chirurdzy - okulisci, ktorzy zastanawiajg si¢ nad wszczepieniem soczewki u takich
pacjentek powinni przedtem doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka.

UTYLIZACJIA

Opakowanie wraz z zawartoscia nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
przepisami miejscowymi.

0Odnosnie do wyrobéw nieskazonych nie obowiazujg zadne przepisy

specjalne dotyczace utylizacji.

Skazone lub zanieczyszczone wyroby/opakowania nalezy traktowac i utylizowac
zgodnie z przepisami obowigzujacymi w danej placéwce medycznej.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma MORCHER® GmbH zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za techniki chirurgiczne
zastosowane przez lekarza oraz za dobdr implantu do danego oka. Wytgczng
odpowiedzialno$¢ w tym wzgledzie ponosi chirurg.

ZWROT USZKODZONEGO /NIEJALOWEGO IMPLANTU

W przypadku zwrotu implantu nalezy podac numer seryjny, kod partii oraz przyczyne zwrotu.
Opakowanie zawierajgce implant bedacy przedmiotem zwrotu musi odpowiada¢ stanowi
implantu, a w razie koniecznoéci zawierac ostrzezenie o ewentualnym zanieczyszczeniu / skazeniu.
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INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

ZGLASZANIE DZIAtAN NIEPOZADANYCH

Dziatania niepozadane i/lub powiktania majace wptyw na wzrok, ktére mozna powigza¢ z
obecnoscig implantu i ktérych nie przewidywano wczesniej ze wzgledu na charakter,
dolegliwos¢ lub czestos¢ wystepowania, nalezy zgtosic firmie MORCHER® GmbH. Zgtaszania
tych informacji wymaga sie od wszystkich chirurgow, aby umozliwi¢ odpowiednio wczesne
udokumentowanie dtugoterminowych skutkow stosowania implantu i wyeliminowanie ich
w miare mozliwosci. W takich przypadkach prosimy o kontakt z:

MORCHER® GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Germany

Telefon +49 (0) 711/95 320-0
Faks +49 (0) 711/95 320-80
£-mail complaints@morcher.com

SKROTY | SYMBOLE NA OPAKOWANIU

SKROT/SYMBOL oPIs

1oL Soczewka wewnatrzgatkowa (Intraocular lens)

CTR Pierécier napinajacy torebke soczewki (Capsular Tension Ring)
pC Komora tylna (Posterior Chamber)

pccc Ciagfa okragla/ okrgzna kapsulorekcja przednia

(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)

Icce Wewnatrztorebkowe usuniecie zaémy, usunigcie zacmy

(Intracapsular Cataract Extraction)

2B S$rednica korpusu (Body diameterv)

[ Srednica catkowita (Total diameter)

@o Srednica optyczna (Optic diameter)

4] $rednica wewnetrzna (Inner diameter)

R Promien (Radius)

Th Widok strony haptycznej soczewki (Haptic side view)

PMMA Poli(metakrylan metylu), szkto akrylowe (Polymethylmethacrylate)
C-F-M Compression forged method

ca Jakosé Kliniczna (Clinical Quality)

BSS® Zréwnowazony roztwér soli (Balanced Salt Solution)

Numer seryjny (Serial Number)

Unikalny identyfikator wyrobu (Unique Device Identification)

GTIN Globalny numer jednostki handlowej (Global Trade Item Number)
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Wyréb medyczny (Medical Device)

Numer katalogowy (Catalogue number)

Kod partii (Batch code)

Uzyc przed uptywem: Rok- Miesigc (Use by: Year - Month)

Usy¢ przed uplywem: Rok- Miesiac (Use by: Year -Month)

Producent (Manufacturer)

Kraj i data produkdji (Country and date of manufacture)

Importer (Importer)

Dystrybutor (Distributor)

Znak CE z 4-cyfrowym numerem jednostki notyfikowanej
(CE Mark with 4-digit number of the notified body)

fsTERILE[ R |

terylizacia (Sterilised using irr
System podwjnej bariery sterylnej (Double sterile barrier system)
kGy Kilogrej (Kilogray)

Nie uzywaé ponownie (Do not re-use)

Nie sterylizowa¢ ponownie (Do not re-sterilise)

Zapoznat sie 2 instrukeja uzytkowania (Consult Instructions for Use)

Uwaga, zapoznat sig z dotaczong dokumentacia

(Caution, consult accompanying documents)

*D> RO

Chroni¢ przed wilgocia (Keep dry)

N
I

Chroni¢ przed $wiatiem stonecznym (Keep away from sunlight)

Wartos¢ graniczna temperatury (Temperature limit)

Nie stosowat, gdy opakowanie jest uszkodzone

(Do not use if packaging is damaged)

Ta strong do géry (This side up)

Ak @

Opakowanie nadaje sie do recyklingu (Recyclable packaging)
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PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO DO PRODUTO

O ATC MORCHER® EyeJet® consiste num Anel Capsular (AC) MORCHER® e num injetor
de uso Unico MORCHER® Eyelet®, que ja contém o Anel Capsular pré-carregado.

O Anel Capsular, MORCHER® a seguir também referido como implante, € um dispositivo
meédico estéril e ndo dtico, concebido para estabilizar o saco capsular apos a extragdo
da catarata. Os Anéis Capsulares MORCHER® sdo feitos de polimetilmetacrilato (PMMA)
e sdo de cor azul ou incolor.

O injetor MORCHER® de uso tnico ATC MORCHER® Eyelet®, a seguir referido como injetor,
é um acessorio que facilita a implantagdo do Anel Capsular MORCHER®.

Uma vez desembalado o ATC MORCHER® Eyelet® pré-carregado, o implante ja esta fixo ao
injetor e deve ser puxado de imediato para o injetor por completo. Em seguida, o injetor
esta pronto a ser utilizado numa cirurgia para implante de um AC e de uma lente intraocular.

Existem dois grupos de Anéis Capsulares MORCHER® pré - carregados:
* Anel de Tensdo Capsular (ATC)
* Anel de Cionni

O ATC MORCHER® Eyelet® esta disponivel em dois modelos diferentes:

1. Para implantagdo no sentido dos ponteiros do relogio (DIREITA)

2. Para implantagdo no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio (ESQUERDA)
0 grafico pode ser encontrado nas paginas 4+5.

FINALIDADE PREVISTA

O ATC MORCHER® Eyelet® destina-se a estabilizagdo da capsula cristalina da lente
na presenca de zénulas fracas ou parcialmente ausentes em pacientes submetidos
a extragdo de cataratas com implante de lentes intraoculares.

INDICAGOES
* Utilizado apenas em ligagdo com uma operagdo de catarata com lente intraocular.
* Apenas em conexdo com as lentes intraoculares em conformidade com a norma
internacional para implantes oftalmicos — Lentes intraoculares — (série ISO 11979).
* Os Anéis Capsulares MORCHER® ajudam a estabilizar o saco capsular no
caso de miopia elevada.

Indicages adicionais apenas para Anéis de Tensdo Capsular e Anéis de Cionni:
+ Com Zonulélise

* Em Pseudoexfoliagdo

* Fraqueza zonular primaria

* Zonas defeituosas ou ausentes

Indicagdes adicionais apenas para os Anéis de Tensdo Capsular:
+ Sindrome de Marchesani

Indicagdes adicionais apenas para Anéis de Cionni
« Fraqueza zonular secundaria (por exemplo, sindrome de Marfans)

CONTRAINDICACOES

Aplica-se aqui as contraindicagbes tipicas numa operagdo as cataratas,

assim como as seguintes:

* Os pacientes, cujos olhos ndo estdo completamente desenvolvidos, ou seja,
os implantes estdo contraindicados nos olhos que ainda se encontram na
sua fase de desenvolvimento.

Complicag@es pré - operatorias da cirurgia as cataratas

(prolapso do humor vitreo, hemorragia)

Problemas pos - operatérios expectaveis causados pela cirurgia as cataratas
Microftalmia grave ou macroftalmia

Pacientes com uma sec¢do frontal plana, p. ex. microftalmia ou certos tipos
de glaucoma de &ngulo fechado cronico

Uveite crénica

Tecnologia EIC (extragdo intracapsular de cataratas)

Camara anterior plana
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Doengas oftalmicas progressivas (retinopatia diabética proliferativa,
glaucoma descontrolado)

Certas complicagdes operatérias podem causar uma contraindicagdo contra

e e e e e s s s s0

uso do implante, p. ex.:

Rutura da capsula da lente com ou sem prolapsos vitreos.

Danos na bolsa capsular

Hemorragias prolongadas ou outras deficiéncias visuais

Inflamagdo da cdmara anterior (ocorre em quase metade dos pacientes)
Restos corticais

Problemas vitreos

Drusas

Edema cortical macular

Degeneragao macular

Opacificagdo capsular posterior (pelo menos em anéis capsulares convencionais sem
aresta afiada)

Lente intraocular descentrada

Pressdo intraocular elevada

Atrofia dtica

Descolamento retinal

Depésitos na lente intraocular

Irite

Edema macular cistoide

Sinéquias posteriores

COMPLICAGCOES DA IMPLANTACAO (ESPECIFICAS E NAO ESPECIFICAS)

fechamento angular

EFEITOS SECUNDARIOS
Os possiveis efeitos secundarios do Anel Capsular sdo os seguintes:

Trauma zonular

Deficiéncias causadas durante a limpeza cortical

Possivel deslocagdo da lente intraocular ou do saco capsular quando a superficie
capsular posterior se rasga

AVISOS

O implante e o ATC Eyelet® ndo pode ser utilizado se a embalagem esterilizada ja
estiver aberta ou danificada.

O implante e o injetor ndo podem voltar a ser esterilizados.

O implante e o injetor sdo descartaveis

O implante sé pode ser enxaguado com solucdes de lavagem intraocular estéreis,
tais como solugdo estéril Ringer ou solugdo estéril BSS®.

O injetor s6 pode ser usado com o implante fornecido com ele.

O implante ndo pode ser reutilizado. A reutilizacdo pode reduzir a eficacia ou levar a
perda da funcionalidade do implante. Pode ainda causar a perda de visdo no olho.

O injetor ndo pode ser reutilizado porque foi concebido apenas para uma unica utilizagdo

e os seus materiais ndo sdo adequados para reutilizagdo /reprocessamento.

Consulte os documentos anexados e as instrugdes de aviso.

Consulte as instrugdes de utilizagdo.

Olhos com sindrome de pseudoexfoliagdo e cdmara anterior plana apresentam um risco
significativo de deficiéncias zonulares ou outras complicagdes intraoperatdrias.

Um implante que tenha sido danificado durante a implantagdo ndo deve permanecer
no olho!

Se for criada uma capsulorrexia posterior (CCCP), o Anel Capsular MORCHER® deve ser
utilizado apos a CCCP. Caso contrario, existe o risco de que a tensdo do Anel Capsular
MORCHER® provoque uma laceragao incontrolavel da capsulorrexia.

Aviso para os Anéis de Cionni: No caso de Anéis de Cionni para os quais a MORCHER®
recomenda um injetor, é importante que, ao retrair, pare no momento certo para

que os anéis de fixacdo ndo se danifiquem ao bater contra a canula. Os anéis de fixagdo
permanecem fora da canula.

N3o utilize o implante se a data de validade tiver passado.
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MEDIDAS PREVENTIVAS

* Ocirurgido que realiza a implantagdo deve ler atentamente todo o material informativo
fornecido pela MORCHER® GmbH para a correta utilizagdo e inser¢do do implante antes
de realizar a implantag&o.

O implante s6 pode ser utilizado por um médico experiente na implantagao de lentes
intraoculares, ou sob a sua supervisdo. A utilizagdo deste produto requer uma
compreensdo detalhada dos principios técnicos fundamentais, das aplicagdes clinicas
e dos riscos do produto.

Nota no caso de utilizagdo de lasers
O feixe do laser deve ser focado diretamente no ponto-alvo por detras do implante.
Se um feixe de laser estiver focado no implante, pode resultar em danos no mesmo.

ESTERILIZACAO E EMBALAGEM

* O ATC MORCHER® Eyelet® é esterilizado por radiagdo gama.

* O ATC MORCHER® Eyelet® & fornecido seco e esterilizado.

* O blister primario é selado, a prova de germes, e embalado num blister secundério
selado e a prova de germes (embalagem dupla estéril).

* O estado estéril so é garantido enquanto ambos os blisters ndo forem abertos
nem danificados.

* Adata de validade esta impressa na caixa dobrada e no recipiente primario.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO /CONDICOES DE TRANSPORTE
* Guarde a temperatura ambiente +15°C - +25°C

* Transporte a-18°C—+40°C

 Proteja contra a luz solar direta e temperaturas extremas

* Proteja contra humidade /4gua e guarde num ambiente seco

INFORMAGAO PARA OS PACIENTES

Qualquer paciente deve estar totalmente informado sobre o implante

antes da implantaggo.

O cirurgido que coloca o implante deve informar o paciente sobre todos

os efeitos secundarios e riscos, especialmente aqueles aos quais ainda

ndo foi feita referéncia na consulta inicial

O paciente deve informar o médico de todos os efeitos secundarios, especialmente
aqueles que ndo foram discutidos durante a consulta inicial

CARTAO DO PACIENTE

Os detalhes relevantes e uma etiqueta devem ser anexados ao cartdo de paciente incluido.
A data do implante deve ser registada neste cartdo e o olho operado deve ser identificado.
Este cartdo deve ser entregue ao paciente para este o guardar e apresentar a qualquer
especialista que o paciente consultar.

NOTAS SOBRE O MANUSEAMENTO /IMPLANTACAO

1. Verificar todas as etiquetas em relagdo ao tipo, detalhes especificos e data
de validade antes de abrir as embalagens blister do ATC MORCHER® Eyelet®.
Remova o dispositivo do seguinte modo, sempre sob condi¢Ges asséticas:
* Abra a embalagem blister exterior pelas pontas indicadas e remova o
recipiente primario
« Puxe com cuidado o selo da segunda embalagem blister
* Retire cuidadosamente o ATC MORCHER® EyeJet® com o AC pré-carregado.
. Verifique o dispositivo antes de usar, e use apenas um dispositivo ndo danificado.
O manuseamento correto do ATC MORCHER® Eyelet® é mostrada em diagramas
nas paginas 4 +5.
* O AC pré-carregado deve ser completamente puxado para dentro do injetor e o
grampo do injetor deve ser removido. O injetor esta agora pronto a ser utilizado.
. Implantagdo
* Antes da implantagdo, encha o saco capsular com viscoelastico suficiente
* Durante a implantagdo, certifique-se de que a inscrigdo no injetor esta virada para
cima. Isto garante que o injetor tem a posi¢ao correta para ejetar o implante. Empurre
lentamente a ponta do injetor através da capsulorrexia até atingir aproximadamente
0 meijo do saco capsular.
* Empurre cuidadosamente o émbolo para implantar o AC MORCHER® no saco capsular.
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* Aimplantagdo deve ser efetuada utilizando, na medida do possivel, uma diregdo
alimentagdo tangencial, a fim de evitar uma possivel interligagdo dos ilhds condutores.
Os implantes séo concebidos de modo a seguirem a curva natural do saco capsular.

* Se necessario, o implante deve ser puxado para tras e o fornix do saco capsular
distendido através da inje¢do de um agente viscoelastico altamente viscoso.

* Assegure-se de que o émbolo foi completamente empurrado até a sua posi¢do final
* Remover cuidadosamente o gancho do injetor do ilhé do AC e puxe o gancho de volta
para dentro do injetor para que nenhum tecido do paciente possa ser danificado ao

remover o injetor.

* Se o cirurgido pretender uma capsulorrexia posterior (CCCP), o AC MORCHER® deve ser
utilizado apés a CCCP. Caso contrario, existe o risco de que a tensdo do Anel Capsular
MORCHER® provoque uma laceragdo incontrolavel da capsulorrexia.

Instrugdo para a implantagdo 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 relagdo 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.

Instrugdes adicionais para o Anel de Cionni
0 tamanho da rutura de vaso sanguineo anterior depende do implante utilizado.
As informagGes correspondentes podem ser solicitadas 8 MORCHER® GmbH.

Ao inserir um Anel de Cionni, certifique -se de que o anel de fixagdo principal
(a extremidade curva do anel) com o ilh¢ esta localizado fora do saco capsular.

Posicione os ilhds de fixagdo do Anel de Cionni na posi¢do da deficiéncia zonular.

Assim que o Anel de Cionni estiver na posigdo correta, deve ser suturado a esclerdtica
utilizando o ilhé de fixagao.

Para a fixagdo do implante deve ser utilizada uma sutura Prolene 9-0 com dois bragos.

NOTAS IMPORTANTES

Os implantes ndo foram clinicamente testados em gravidas ou mulheres a amamentar. Os
oftalmologistas/ cirurgides oftalmicos que ponderam a implantagdo de lentes nesse tipo

de pacientes devem avaliar cuidadosamente a relagdo risco/beneficio antes da implantag&o.

ELIMINAGAO

* Aembalagem e o respetivo contetido devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos locais em vigor.

N3o ha regulamentos de eliminagdo especiais aplicaveis a produtos que ndo

estdo contaminados.

As embalagens/produtos contaminados devem ser tratados e eliminados de acordo
com as disposigdes da respetiva clinica.

EXCLUSAO DA RESPONSABILIDADE

A MORCHER® GmbH ndo assume qualquer responsabilidade pelos métodos ou técnicas
de operagdo utilizadas pelo cirurgido, nem se responsabiliza pela sele¢do do implante
relativamente a qualquer olho. Isto é da inteira responsabilidade do cirurgido,

DEVOLUGAO DE UM IMPLANTE DANIFICADO /NAO ESTERIL

Se devolver um implante, deve indicar o nimero de série, o nome do lote e a razdo da
devolugdo. A embalagem que contém o item devolvido deve estar em conformidade com
a condigdo do implante e, quando necessario, deve incluir informagdes sobre a contaminagdo.
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REPORTAR REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas e/ou complica¢des que afetam a capacidade de visdo que possam
estar associadas ao implante e que ndo eram anteriormente expectaveis relativamente

a natureza, gravidade ou grau de incidéncia devem ser reportadas @8 MORCHER® GmbH.
Este tipo de informagdo € pedido a todos os cirurgides, de modo a documentar os
efeitos a longo prazo causados pela utilizagdo do implante em tempo hébil e, se possivel,
de forma a elimind-los. Neste caso, contacte:

MORCHER® GmbH

Departamento de Garantia de Qualidade
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Germany

Telefone +49 (0) 711/95 320-0
Fax +49 (0) 711/95 320-80
£-mail complaints@morcher.com

ABREVIATURAS E SIMBOLOS NA EMBALAGEM

ABREVIATURA/SIMBOLO  DESCRICAO

1oL Lente intraocular (Intraocular lens)

CTR Anel de Tensio Capsular (Capsular Tension Ring)
pC Camara posterior (Posterior Chamber)

pcce Capsulorrexia curvilinea continua posterior

(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)

Icce Extracao intracapsular de catarata

(Intracapsular Cataract Extraction)

o8 Diametro do corpo (Body diameter)

[ Digmetro total (Total diameter)

@o Didmetro dtico (Optic diameter)

<1 Diametro interior (Inner diameter)

R Raio (Radius)

Th Vista do lado haptico (Haptic side view)

PMMA ilato ( late)

C-F-M Meétodo forjado por compresso (Compression forged method)
ca Qualidade clinica (Clinical Quality)

BSS® Solugdo salina equilibrada (Balanced Salt Solution)

Numero de série (Serial Number)

Identificacao unica do dispositivo (Unique Device Identification)

GTIN Nimero global de item comercial (Global Trade Item Number)

Dispositivo médico (Medical Device)




Ndmero do catdlogo (Catalogue number)

Codigo do lote (Batch code)

Utlizar até: Ano-Meés (Use by: Year-Month)

Utlizar até: Ano-Meés (Use by: Year-Month)

Fabricante (Manufacturer)

Pais e data de fabrico (Country and date of manufacture)

Importador (Importer)

Distribuidor (Distributor)

c € Marcagio CE com o nimero de 4 digitos do organismo notificado
XXXX (CE Mark with 4-digit number of the notified body)

‘STERILE| R | Esterilizado recorrendo a radiagdo (Sterilised using irradiations)

Sistema de barreira estéril dupla (Double sterile barrier system)

Kilogray (Kilogray)

No reutilizar (Do not re- use)

N&o voltar a esterilizar (Do not re-sterilise)

Consultar as instrugBes de utilizagdo

(Consult Instructions for Use)

Cuidado, consulte os documentos anexados

(Caution, consult accompanying documents)

Manter seco (Keep dry)

Manter afastado da luz solar (Keep away from sunlight)

Limite de temperatura (Temperature limit)

N&o usar se a embalagem estiver danificada

(Do not use if packaging is damaged)

Este lado para cima (This side up)

Embalagem recicldvel (Recyclable packaging)

Gk @~%*> DO ()
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI

Setul MORCHER® Eyelet® CTR consta dintr-un inel capsular MORCHER® Capsular Ring
(CR) si un injector de unicd folosintd MORCHER® EyeJet®, care deja contine inelul
Capsular Ring preincarcat.

Inelul capsular MORCHER® Capsular Ring, desemnat in cele ce urmeaza implant, este un
dispozitiv medical neoptic, steril, conceput pentru a stabiliza sacul capsular dupa
extragerea cataractei. Inelele capsulare MORCHER® Capsular Rings sunt fabricate din
polimetil-meta-acrilat (PMMA), si sunt de culoare albastre sau incolore

Injectorul MORCHER® de unicé folosinta MORCHER® Eyelet® CTR, desemnat in cele
ce urmeazd injector, este un accesoriu care faciliteaza implantarea inelului capsular
MORCHER® Capsular Ring.

Odata ce setul MORCHER® Eyelet® CTR este despachetat, implantul este deja prins in cérligul
injectorului si trebuie tras imediat complet in injector. In continuare, injectorul este gata
de utilizare chirurgicald pentru implantarea unui CR si a unui cristalin intraocular (I0L)

Exista doud grupe de inele MORCHER® Capsular Rings preincarcate:
* Inel de tensionare capsular Capsular Tension Ring (CTR)
* Inel Cionni Ring

MORCHER® EyeJet® CTR este disponibil in doud modele diferite:
1. Pentru implantare Tn sens orar (DREAPTA)

2. Pentru implantare n sens antiorar (STANGA)

Prezentarea grafica se poate gasi la paginile 4+5.

SCOPUL UTILIZARI

MORCHER® EyeJet® CTR este destinat stabilizarii capsulei lentilei cristalinului in prezenta
zonulelor slabe sau partial absente la pacienti care sunt supusi la extractia de cataracta
cu implantare de cristalin intraocular.

INDICATII

* Se utilizeazd numai in legaturd cu o operatie de cataractd cu IOL.

* Numaiin legdturd cu cristaline intraoculare (I0L) conforme cu Standardul international
de implanturi oftalmice — Cristaline intraoculare — (seria 1SO 11979).

* Inelele capsulare MORCHER® Capsular Rings ajutd la stabilizarea sacului capsular in
cazul miopiei avansate.

Indicatii aditionale numai pentru inelele de tensionare capsulare si inelele Cionni:
« Cu zonuloliza

* Tn pseudoexfoliere

* Debilitare zonulard primara

* Zonule deficitare sau lipsa

Indicatii aditionale numai pentru inelele de tensionare capsulare Capsular Tension Rings:
+ Sindrom Marchesani

Indicatii aditionale numai pentru inelele Cionni:
* Debilitare zonulard secundara (de ex. sindrom Marfans)

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile uzuale pentru o operatie de cataracta se aplica aici precum si urmatoarele:
Pacientii ai caror ochi nu sunt complet dezvoltati, adica implanturile sunt

contraindicate la ochii care sunt incé n stadiul lor de dezvoltare.

Complicatii preoperatorii ale chirurgiei cataractei (prolapsul umorii vitroase, hemoragie)
Probleme postoperatorii asteptate cauzate de chirurgia cataractei

Microftalmie sau macroftalmie severa

Pacientii cu o sectiune frontald plata, de ex. microftalmie sau unele tipuri de glaucom
cronic cu unghi inchis

Uveitd cronica

Tehnologie ICCE (extractia cataractei intracapsulare)

Camera anterioara plata

Afectiuni oftalmice progresive (retinopatie diabetica proliferativd, glaucom necontrolat)
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Unele complicati operatorii pot conduce de asemenea la o
contraindicatie privind utilizarea acestui implant, de ex.:
Ruptura capsulei cristalinului cu sau fara prolaps al corpului vitros.
Afectarea sacului capsular

Hemoragie prelungitd sau alta deficientd vizuald
Inflamatia camerei anterioare (survine la aproape jumatate din pacienti)
Reziduuri corticale

Probleme vitroase

Druze

Edem macular cortical

Degenerare maculard

Opacifierea capsulei posterioare (cel putin in inelele
capsulare obisnuite fard muchii ascutite)

I0L descentrat

10P elevat

Atrofie optica

Desprinderea retinei

Depuneri pe IOL

Iritd

Edem macular chistoid

Sinechie posterioara

COMPLICATII ALE IMPLANTARII (SPECIFICE S| NON-SPECIFICE)
« Tnchiderea unghiului

EFECTE SECUNDARE

Efectele secundare posibile ale inelului capsular sunt precum urmeaza:

 Trauma zonulara

* Deficiente cauzate de epurarea corticald

* Posibild dislocare a I0L sau a sacului capsular cand se rupe suprafata capsulara posterioard

AVERTIZARI

* Nu este permisa utilizarea implantului si a EyeJet® CTR daca ambalajul steril a

fost deja deschis sau este deteriorat.

Implantul si injectorul nu pot fi resterilizate.

Implantul si injectorul sunt adecvate numai pentru o utilizare unica.

Este permisa cldtirea implantului numai cu solutie de cldtire intraoculard

sterild precum solutia sterild Ringer sau solutia sterild BSS®.

Injectorul este permis sa fie utilizat numai pentru implantul furnizat cu el.

Nu este permisd reutilizarea implantului. Reutilizarea poate conduce la reducerea
eficacitatii sau la pierderea functionalitatii implantului. In plus poate cauza
pierderea vederii in ochi.

Nu este permisa reutilizarea injectorului, deoarece este destinat numai pentru unica
folosintd si materialele lui nu sunt adecvate pentru reutilizare /reprocesare.
Documentele insotitoare si instructiunile de avertizare trebuie respectate.

Trebuie consultate instructiunile de utilizare.

Ochii cu sindrom de pseudoexfoliere si camerd anterioara plata sunt expusi la un

risc major de defecte zonulare sau alte complicatii intraoperatori

Un implant deteriorat in timpul implantarii nu este permis sa ramand in ochi!

Dacé este creat capsulorexis posterior (PCCC), inelul capsular MORCHER® Capsular Ring
trebuie s fie folosit dupa PCCC. Tn caz contrar exista riscul ca tensiunea inelului capsular
MORCHER® Capsular Ring sd poaté cauza capsulorexis-ului sa lacereze necontrolat.
Avertizare pentru inelele Cionni Rings: In cazul inelelor Cionni Rings pentru care
MORCHER® recomanda un injector, este important de notat ca la retractare sa

va opriti la momentul potrivit, astfel incat bucla de fixare sa nu se deterioreze prin
lovire cu canula. Bucla de fixare rémane n exteriorul canulei.

* Nu utilizati implantul daca data expirdrii a fost depdsita.

MASURI DE PRECAUTIE

« Chirurgul care executa implantarea trebuie sa citeasca cu atentie toate materialele de
informare furnizate de MORCHER® GmbH pentru utilizare corespunzatoare si inserarea
implantului inainte de executarea implantdrii.
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* Este permisa utilizarea implantului numai de catre un medic experimentat in implantarea
cristalinelor intraoculare sau sub supervizarea sa. Utilizarea acestui produs solicita
intelegerea detaliatd a principiilor fundamentale tehnice, aplicatiilor clinice si riscurilor
utilizarii acestui produs.

Noté cand se utilizeazd laser
Fascicolul laser trebuie sa fie focalizat direct pe punctul tintd in spatele implantului. Dacd
fasciculul laser este focalizat pe implant, poate cauza deteriorarea acestuia din urma.

STERILIZARE $| AMBALARE

MORCHER® Eyelet® CTR este sterilizat prin iradiere gama.

MORCHER® Eyelet® CTR este furnizat uscat si steril.

Blisterul primar este sigilat, impermeabil la germeni si ambalat intr-un blister
secundar sigilat si impermeabil la germeni (ambalaj dublu steril)

Sterilitatea este garantatd numai atata timp cat ambele blistere nu au fost
nici deschise si nici deteriorate.

Data expirarii este imprimata pe cutia pliabila si recipientul primar.

.

CONDITII DE DEPOZITARE /CONDITII DE TRANSPORT

* Depozitare la temperatura incaperii +15°C - +25°C

* Transport la-18°C—+40°C

* Protejati de radiatia solara directa si temperaturi extreme

« Protejati de umiditate /ap3 si depozitati intr-un mediu uscat

INFORMATII PENTRU PACIENT

Tnainte de implantare fiecare pacient trebuie si fie complet informat referitor la implant.
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.

Pacientul trebuie s fie invatat sa informeze medicul asupra tuturor efectelor secundare,
in special celor cdrora nu au fost deja relevate in timpul consultului initial.

.

CARD PACIENT

Detaliile relevante si o eticheta trebuie sa fie atasate pe cardul de pacient anexat. Data
implantarii trebuie s3 fie scrisd pe card si bifat ochiul care a fost operat. Cardul trebuie
inmanat pacientului pentru a-| pastra in sigurantd si el trebuie prezentat fiecarui specialist
oftalmolog pe care pacientul il consulta.

NOTE REFERITOARE LA MANIPULARE /IMPLANTARE
1. Verificati toate etichetele referitor la tip, detalii specifice si data expirdrii inainte
de a deschide pachetele blister ale MORCHER® Eyelet® CTR
. In conditii aseptice, indepartati dispozitivul dupa cum urmeaza:
« Deschideti ambalajul blister exterior de la punctele indicate si indepartati
recipientul primar
* Cu atentie trageti fnapoi sigiliul celui de al doilea ambalaj blister
* Scoateti cu grija MORCHER® EyeJet® CTR care contine CR preincarcat
. Verificati dispozitivul inainte de folosire si utilizati numai un dispozitiv nedeteriorat.
Manipularea corectd a setului MORCHER® Eyelet® CTR este ilustratd in figurile
de la paginile 4+5.
* CR preincdrcat trebuie tras complet in injector si clema injectorului trebuie
indepartatd. Injectorul este acum gata pregatit pentru utilizare.
Implantarea:
. inainte de implantare umpleti sacul capsular cu viscoelastic suficient
o Tn timpul implantarii va rugam sa asigurati ca inscriptia de pe injector sa fie orientata
in sus. Aceasta garanteazd ca injectorul sd aibd pozitia corecta pentru a ejecta implantul.
Impingeti usor varful injectorului prin capsulorexis pdna cand ajunge aproximativ la
mijlocul sacului capsular.
Tmpingeti pistonul cu atentie pentru a implanta MORCHER® CR in sacul capsular.
Implantarea trebuie realizata printr-o directie de avans tangentiald la extinderea
posibild, pentru a preveni orice interblocare probabild a orificiilor de ghidare.
Implanturile sunt astfel proiectate incat ele urméresc curba naturala a sacului capsular.
Dacd este necesar, implantul trebuie tras spre spate si fornix-ul sacului capsular
sa fie destins prin injectarea de agenti viscoelastici cu viscozitate fnalta.
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* Asigurati-va ca pistonul a fost Impins complet pana in pozitia finala.

* Scoateti cu grija carligul injectorului din orificiul CR si trageti carligul inapoi in injector,
astfel incat nici un tesut al pacientului s3 nu poata fi vatdmat cand se scoate injectorul.

 Atunci cand chirurgul intentioneaza un capsulorexis posterior (PCCC), inelul capsular
MORCHER® Capsular Ring trebuie s fie folosit dupa PCCC. In caz contrar exista riscul ca
tensiunea inelului capsular MORCHER® Capsular Ring sa poata cauza capsulorexis- ului sa
lacereze necontrolat.

Instructiune pentru implantarea imediatd a unui cristalin intraocular

Rama cristalinului cu bucla deschisa implantat sau axa cristalinului intraocular trebuie
pozitionate la un unghi de 90° fatd de axa inelului capsular. Este un avantaj ca rama
cristalinului s fie pozitionatd posterior fata de inel in fornixul sacului capsular. Aceasta
poate fi realizatd prin aplicarea presiunii pe cristalin in regiunea urechii de prindere
(haptic) sau pe ramd in sine

Instructiuni aditionale pentru inelul Cionni Ring
Marimea inciziei anterioare (rexis) depinde de implantul folosit. Informatii
corespunzatoare pot fi solicitate de la MORCHER® GmbH.

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 in locul defectului zonular.

Odata ce inelul Cionni Ring este in pozitia corecta, trebuie suturat la sclerd
utilizand orificiul de fixare.

Pentru fixarea implantului trebuie utilizatd o sutura cu armdtura dubla 9-0 Prolene.

NOTE IMPORTANTE

Implanturile nu au fost cercetate clinic la femei gravide sau care aldpteazd. Oftalmologii/
chirurgii oftalmologi ce iau in considerare implantarea unor astfel de paciente trebuie sa
evalueze cu atentie inaintea implantdrii rata avantaj-risc.

EVACUAREA CA DESEU

Ambalajul si continutul sau trebuie eliminate ca deseu conform
reglementdrilor locale in vigoare.

Nu existd reglementari speciale de eliminare ca deseu aplicabile produselor
care nu sunt contaminate

Produsele /ambalajele contaminate trebuie sd fie manipulate si evacuate ca
deseu in conformitate cu dispozitiile respectivei clinici

EXCLUDEREA RESPONSABILITATII

MORCHER® GmbH nu poate fi consideratd raspunzatoare pentru tehnicile chirurgical
utilizate de chirurg, si nici pentru selectarea implantului pentru orice ochi. Aceasta
este responsabilitatea exclusiva a chirurgului.

RETURUL IMPLANTURILOR DETERIORATE / NESTERILE

Daca un implant este returnat, trebuie furnizate numarul de serie, codul lotului si motivul
returndrii sale. Ambalajul ce contine articolul returnat trebuie sa fie in conformitate
cu starea implantului si dacd este necesar trebuie sa avertizeze fatd de orice contaminare.
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RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Reactiile adverse si/sau complicatiile ce afecteaza vederea, care pot fi atribuite implantului
si nu au fost asteptate in prealabil referitor la natura, gravitatea sau gradul de incidenta,
trebuie sa fie raportate catre MORCHER® GmbH. Aceste informatii sunt solicitate de la toti
chirurgii pentru a documenta de o manieré potrivita efectele pe termen lung cauzate de
utilizarea implantului si dacd este posibil, pentru a le elimina.

Tn astfel de cazuri vé rugdm contactati:

MORCHER® GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Germania
Telefon +49 (0) 711/95 320-0

ax +49 (0) 711/95 320-80
£-Mail complaints@morcher.com

ABREVIERI $1 SIMBOLURI PE AMBALAJ

ABREVIERE /SIMBOL DESCRIERE

1oL Cristalin intraocular (Intraocular lens)

CTR Inel de tensionare capsular (Capsular Tension Ring)
pC Camerd posterioara (Posterior Chamber)

pcce Capsulorexis curbiliniu continuu posterior

(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)

IcCE Extractie cataractd intracapsulard

(Intracapsular Cataract Extraction)

o8 Diametrul corpului (Body diameter)

(28 Diametrul total (Total diameter)

@o Diametrul optic (Optic diameter)

<1 Diametrul interior (Inner diameter)

R Raza (Radius)

Th Vedere laterals urechi de prindere (Haptic side view)

PMMA ilat ( late)

C-F-M Metoda forjarii prin comprimare (Compression forged method)
ca Calitate clinics (Clinical Quality)

BSS® Solutie salin de echilibru (Balanced Salt Solution)

Numar de serie (Serial Number)

Identificare unics a aparatului (Unique Device Identification)

GTIN Numar articol comert global (Global Trade Item Number)

Dispozitiv medical (Medical Device)




Numér sarj (Batch code)

Numar catalog (Catalogue number)

Utilizati pans la: Anul-Luna (Use by: Year - Month)

Utlizati pand la: Anul-Luna (Use by: Year -Month)

Producétor (Manufacturer)

Tara si data fabricatiei (Country and date of manufacture)

Importator (Importer)

Distribuitor (Distributor)

Marcajul CE cu numarul din patru cifre al organismului notificat
(CE Mark with 4-digit number of the notified body)

[sTERILE[R |

Sterilizat prin iradiere (Sterilised using irradiations)

Sistem de bariera dubl3 sterils (Double sterile barrier system)

kiloGray (Kilogray)

Nu refolositi (Do not re-use)

Nu resterilizati (Do not re-sterilise)

Consultati Instructiunile de utilizare (Consult Instructions for Use)

Atentie, Consultati documentele insotitoare

(Caution, consult accompanying documents)

Pastrati uscat (Keep dry)

Feriti de lumina soarelui (Keep away from sunlight)

Limits de temperaturs (Temperature limit)

Nu utilizati dacs ambalajul este deteriorat

(Do not use if packaging is damaged)

Aceast fat in sus (This side up)

R ® =%+ > POo?

Ambalaj reciclabil (Recyclable packaging)
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SLOVENSCINA
NAVODILA ZA UPORABO

OPIS IZDELKA

Izdelek MORCHER® EyeJet® CTR obsega kapsularni obroc¢ek (CR) MORCHER® in injektor
za enkratno uporabo MORCHER® Eyelet®, ki Ze vsebuje vstavljen kapsularni obrocek.

Kapsularni obro¢ek MORCHER®, v nadaljevanju tudi imenovan vsadek, je sterilen, neopti¢ni
medicinski pripomocek, zasnovan za stabilizacijo kapsularne vrecke po odstranitvi
katarakte. Kapsularni obro¢ki MORCHER® so izdelani iz polimetilmetakrilata (PMMA) in

so modre barve ali pa brezbarvni

Injektor za enkratno uporabo MORCHER® Eyelet®, v nadaljevanju imenovan injektor,
je pribor, ki omogoca vsaditev kapsularnega obrocka MORCHER®.

Ko je napolnjeni izdelek MORCHER® Eyelet® CTR vzet iz embalaZe, je vsadek Ze zataknjen v
injektorju in ga je nemudoma treba v celoti povleci v injektor. Tako je injektor potem
pripravljen za uporabo pri operaciji za vsaditev obro¢ka CR v intraokularno le¢o (I0L).

Na voljo sta dve vrsti vstavljenih kapsularnih obroékov MORCHER®:
* napetostni kapsularni obro¢ek (CTR)
« Cionnijev obrocek

MORCHER® EyeJet® CTR je na voljo v dveh razli¢nih modelih:
1. za vsaditev v smeri urnega kazalca (v DESNO)

2. za vsaditev v nasprotni smeri urnega kazalca (v LEVO)
Slika je na voljo na straneh 4+5.

PREDVIDENA UPORABA

Izdelek MORCHER® Eyelet® CTR je predviden za stabilizacijo kapsule kristalne lece v primeru
Sibkih ali deloma odsotnih zonul pri bolnikih, pri katerih se odstranjuje katarakta z vsaditvijo
intraokularne lece.

INDIKACUE

Samo za uporabo pri operaciji katarakte z intraokularno leco (10L).

Samo v povezavi z intraokularnimi lecami, skladnimi z mednarodnimi standardi za
oftalmolodke vsadke — Intraokularne le¢e — (serija ISO 11979).

Kapsularni obrocki MORCHER® pomagajo stabilizirati kapsularno vrecko v primeru
mocne kratkovidnosti

Dodatne indikacije samo za napetostne kapsularne obrocke in
Cionnijeve obrocke:

* Zzonulolizo

* Pri psevdoeksfoliaciji

* Primarna Sibkost zonul

* Okvarjene ali manjkajoce zonule

Dodatne indikacije samo za napetostne kapsularne obrocke:
* Marchesanijev sindrom

Dodatne indikacije samo za Cionnijeve obro¢ke:
* Sekundarna Sibkost zonul (npr. Marfanov sindrom)

KONTRAINDIKACIJE

Sem spadajo obicajne kontraindikacije pri operacijah katarakte, poleg tega pa $e naslednje:
* Pacienti, ki 3e nimajo popolnoma razvitih o¢i; vsadki so torej kontraindicirani pri oéeh,
ki so 3e v fazi razvoja.

predoperacijske komplikacije pri operaciji katarakte

(prolaps steklovine, krvavenje)

pricakovane pooperacijske tezave pri operaciji katarakte

tezka mikroftalmija ali makroftalmija

pacienti s ploskim prednjim segmentom, npr. z mikroftalmijo ali dolo¢enimi
oblikami kroni¢nega glavkoma z zaprtim zakotjem

kronicni uveitis

tehnologija intrakapsularne odstranitve katarakte (ICCE)

ploska sprednja komora
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* napredujoce oftalmi¢ne bolezni (proliferacijska diabeti¢na retinopatija,
nenadzorovani glavkom)

Dolo¢ene operacijske komplikacije lahko ravno tako privedejo do kontraindikacije pri
uporabi vsadka, npr.:

pretrganje kapsule lece z ali brez prolapsa steklovine.
poskodba kapsularne vrecke

daljse krvavenje ali druge okvare vida

vnetje sprednje komore (pojavi se pri skoraj polovici pacientov)
kortikalni ostanki

tezave s steklovino

obloge (t. i. drusen)

kortikalen makulozni edem

degeneracija makule

intraokularna leca (IOL) je decentrirana
povisan intraokularni tlak (IOP)
opti¢na atrofija

odstop mreznice

obloge na 0L

iritis

cistoiden makulozni edem

posteriorna sinehija

KOMPLIKACIJE VSADITVE (SPECIFIENE IN NESPECIFIENE)
* zaprto zakotje

STRANSKI UCINKI

Mozni stranski u¢inki kapsularnih obro¢kov so:
* zonularna travma
* okvare, ki nastanejo pri kortikalnem ¢is¢enju

* morebitna premestitev 0L ali kapsularne vrecke, ce se pretrga povriina zadnje kapsule

OPOZORILA

* Vsadka in izdelka EyeJet® CTR ni dovoljeno uporabljati, ¢e je sterilna
embalaza Ze odprta ali poskodovana.

* Vsadka in injektorja ni mogoce znova sterilizirati.

* Vsadek in injektor sta primerna samo za enkratno uporabo.

* Vsadek je dovoljeno izpirati samo s sterilnimi intraokularnimi raztopinami
za izpiranje, kot je sterilna Ringerjeva raztopina ali sterilna BSS® -raztopina.

* Injektor je dovoljeno uporabljati samo za vsadek, s katerim je dobavljen.

* Vsadka ni dovoljeno znova uporabiti. Ponovna uporaba bi lahko privedla
do zmanjsane ucinkovitosti ali do neuporabnosti vsadka. Poleg tega
lahko pri o¢esu povzro¢i tudi izgubo vida.

* Injektorja ni dovoljeno znova uporabiti, ker je zasnovan za eno samo uporabo
in njegovi materiali niso primerni za ponovno uporabo/ponovno obdelavo.

* Upostevati je treba prilozene dokumente in opozorilna navodila.

* Upostevati je treba navodila za uporabo.

* Prioceh s sindromom psevdoeksfoliacije in s plosko sprednjo komoro obstaja
mocno tveganje zonularnih okvar ali drugih intraoperacijskih komplikacij.

* Vsadka, ki je bil med vsajanjem poskodovan, nikakor ni dovoljeno pustiti v ocesu!

« Ce se izvede posteriorna kapsularna zareza (PCCC), je treba kapsularni
obrocek MORCHER® uporabiti po posegu PCCC. V nasprotnem primeru
obstaja tveganje, da bi napetost kapsularnega obrotka MORCHER® lahko
povzro€ila nenadzorovan pretrg kapsularne zareze.

* Opozorila za Cionnijeve obrocke: V primeru Cionnijevih obrockov, za
katere podjetje MORCHER® priporoca injektor, si je treba zapomniti,
da se je pri umikanju treba zaustaviti ob pravem casu, da ne pride do
poskodbe pritrdilnih zank zaradi zadevanja ob kanilo. Pritrdilne zanke
naj ostanejo izven kanile.

* Vsadka ni dovoljeno uporabiti po datumu izteka roka uporabnosti.

.
.
* motnost zadnje kapsule (vsaj pri konvencionalnih kapsularnih obrockih brez ostrega roba)
.
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PREVIDNOSTNI UKREPI

* Kirurg, ki izvaja vsaditev, mora skrbno prebrati celotno informativno gradivo, ki ga daje
na voljo podjetje MORCHER® GmbH v zvezi s pravilnim ravnanjem in vstavitvijo vsadka,
in sicer ze pred izvedbo vsaditve.

Vsadek smejo uporabljati samo zdravnice /zdravniki, ki imajo izku3nje z vsaditvijo
intraokularnih le¢, ali pa osebe pod njihovim nadzorom. Za uporabo tega izdelka

je potrebno podrobno razumevanje tehni¢nih osnov, kliniéne uporabe in tveganj

glede tega izdelka.

Opomba v zvezi z uporabo laserjev
Laserski zarek mora biti usmerjen to¢no na ciljno to¢ko za vsadkom.
Ce je laserski zarek osredotocen na vsadek, ga lahko poskoduje.

STERILIZACIJA IN EMBALAZA

MORCHER® Eyelet® CTR je bil steriliziran z gama obsevanjem.

MORCHER® Eyelet® CTR se dobavi suh in sterilen

Primarni pretisni omot je hermetiéno zaprt, za3citen pred vdorom bakterij in
zapakiran v hermeti¢no zaprt sekundarni pretisni omot, za3titen pred vdorom
bakterij (sterilna dvojna embalaza).

Sterilnost je zagotovljena samo tako dolgo, dokler sta oba pretisna omota
neodprta in neposkodovana.

Datum izteka uporabnosti je natisnjen na zlozeni $katli in na primarni embalazi.

.

POGOJI ZA SKLADISCENJE/POGOJI ZA TRANSPORT

« Skladis¢ite pri sobni temperaturi med +15°C in +25°C

* Transport naj poteka med -18°C in +40°C

* Zascitite pred neposredno soncno svetlobo in izrednimi temperaturami
* Zascitite pred vlago/vodo in shranite v suhem okolju

INFORMACIJE ZA PACIENTE

Vsakega pacienta je treba e pred vsaditvijo temeljito informirati o vsadku.
Kirurg, ki bo izvedel vsaditev, mora pacienta obvestiti o vseh tveganjih in
stranskih ucinkih, $e posebej o tistih, ki niso bili omenjena ze med
predhodnim pogovorom.

Pacientu je treba narociti, da naj zdravniku poro¢a o vseh stranskih ucinkih,
Se posebej o tistih, ki niso bili omenjeni ze med predhodnim pogovorom.

KARTICA ZA PACIENTA

Na priloZeno kartico za pacienta je treba nanesti pomembne podatke in etiketo. Na kartico je
treba zapisati datum vsaditve in operirano oko oznaditi s krizcem. Kartica se preda pacientu za
shranitev in jo je treba v prihodnje predloZiti vsakemu okulistu, na katerega se pacient obrne.

OPOMBE V ZVEZI Z UPORABO/VSADITVIIO
1. Preverite vse etikete glede tipa, specifi¢nih podatkov in datuma izteka uporabnosti,
preden odprete prozorno vrecko.
2. Pripomocek vzemite ven pod asepti¢nimi pogoji, kot sledi:
* Odprite zunanji pretisni omot na oznacenih mestih in vzemite ven primarno embalazo.
* Previdno povlecite hermeti¢no zaporo s sekundarnega pretisnega omota
* MORCHER® Eyelet® CTR skupaj z Ze vstavljenim obrockom CR previdno vzemite ven.
3. Pripomocek pred uporabo preverite in ga uporabite samo, ¢e je neposkodovan
4. Pravilno ravnanje z izdelkom MORCHER® EyeJet® CTR je prikazano v
diagramih na straneh 4+5.
« Ze vstavljeni CR je treba popolnoma povlei v injektor in odstraniti
sponko injektorja. Injektor je sedaj pripravljen za uporabo.
5. Vsaditev:
« Pred vsaditvijo napolnite kapsularno vrecko z dovolj viskoelasti¢nega materiala.
* Med vsaditvijo zagotovite, da je napis na injektorju obrnjen navzgor.
Tako je zagotovljeno, da je injektor na pravilnem poloZzaju za izmet
vsadka. Pocasi potisnite konico injektorja skozi kapsularno zarezo, dokler
priblizno ne doseze sredine kapsularne vrecke.
* Previdno potisnite bat, da vsadite obroéek MORCHER® CR v kapsularno vrecko.
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* Vsaditev je treba izvesti v smeri vstavljanja, ki je tangencialna do te mere,
da je mogoce prepreciti kakrsno koli morebitno prepletanje vodilnih
ocesc. Vsadki so zasnovani tako, da sledijo naravni krivulji kapsularne vrecke.
Po potrebi je treba vsadek povleci nazaj, forniks kapsularne vrecke pa
raztegniti z vbrizganjem visoko viskoznih viskoelasti¢nh sredstev.
Zagotovite, da je bil bat dokonéno potisnjen do svojega konénega polozaja.
Previdno odstranite kavelj injektorja iz o¢esca obrocka CR in povlecite
kavelj nazaj v injektor, tako da pri odstranjevanju injektorja ni mogoce
poskodovati nobenih pacientovih tkiv.

Ce naj se izvede posteriorna kapsularna zareza (PCCC), je treba kapsularni
obrocek MORCHER® uporabiti po posegu PCCC. V nasprotnem primeru
obstaja tveganje, da bi napetost kapsularnega obrocka MORCHER® lahko
povzrocila nenadzorovan pretrg kapsularne zareze

.

vsaditev i ne lece

Drzalo vsajene lece z odprto zanko open ali os intraokularne le¢e morata biti names¢ena
pod kotom 90° glede na os kapsularnega obrocka. Bolje je, ¢e je drzalo le¢e names¢eno
posteriorno na obrocek v forniksu kapsularne vrecke. To je mogoce dosedi s pritiskanjem
na le¢o na obmocju haptike ali na samem drzalu

Dodatna navodila za Cionnijev obroéek
Velikost anteriorne rekse je odvisna od uporabljenega vsadka.
Ustrezne informacije so na voljo pri podjetju MORCHER® GmbH

Pri vstavljanju Cionnijevega obrocka zagotovite, da je vodilna pritrdilna zanka
(ukrivljen konec obrocka) z otescem namescena izven kapsularne vrecke.

Namestite pritrdilna o¢esca Cionnijevega obroc¢ka na mesto zonularne okvare.

Ko je Cionnijev obrocek na pravilnem poloZaju, ga je treba prisiti na belo¢nico s pomo¢jo
pritrdilnega ocesca.

Za pritrditev vsadka je treba uporabiti nit z dvema iglama za Sivanje 9-0 Prolene.

POMEMBNE OPOMBE

Vsadki $e niso bili klini¢no preizkudeni na nose¢nicah ali dojecih materah. Okulisti / ocesni
kirurgi, ki razmisljajo o vsaditvi leCe pri taksnih pacientkah, naj pred vsaditvijo skrbno
preucijo razmerje med koristjo in tveganjem

ODSTRANITEV

* EmbalaZo in njeno vsebino je treba zavre¢i med odpadke v skladu z veljavnimi
lokalnimi predpisi

* Za nekontaminirane izdelke ne veljajo posebni predpisi o odstranitvi med odpadke.

* S kontaminiranimi izdelki/embalaZo je treba ravnati in jih odstraniti v skladu s
pravili v kliniki, kjer se uporabljajo

1ZKLJUCITEV ODGOVORNOSTI

Podjetje MORCHER® GmbH ni odgovorno za kirurske tehnike, ki jih uporablja kirurg,
ali za izbiro vsadkov za posamezna ocesa. To je v izkljuéni odgovornosti kirurga.
VRACILO POSKODOVANEGA / NESTERILNEGA VSADKA

Pri vracilu vsadka je treba navesti serijsko Stevilko, kodo 3arze in razlog za vracilo. Embalaza,
ki vsebuje vrnjeni izdelek, mora biti v skladu s stanjem vsadka in mora, po potrebi, vsebovati
opozorilo o kakr$ni koli kontaminaciji.
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POROCILA O NEZAZELENIH UCINKIH

Nezazelene utinke in/ali komplikacije, ki neugodno vplivajo na vid in jih je mogoce pripisati
vsadku ter niso bili pred tem pri¢akovani glede njihove vrste, resnosti ali stopnje pojava,

je treba javiti podjetju MORCHER® GmbH. Te informacije pricakujemo od vseh kirurgov, da
lahko pravocasno dokumentiramo dolgoroéne posledice uporabe vsadka in jih po moznosti
odpravimo. V teh primerih se obrnite na:

MORCHER® GmbH

Quality Assurance Department
Kapuzinerweg 12

70374 Stuttgart

Nemcija

Telefon +49 (0) 711/95 320-0
Telefaks +49 (0) 711/95 320-80
E-posta complaints@morcher.com

KRATICE IN SIMBOLI NA EMBALAZI

KRATICA/SIMBOL oPIS

1oL Intraokularna leca (Intraocular lens)

CTR Napetostni kapsularni obrotek (Capsular Tension Ring)
pC Zadnja komora (Posterior Chamber)

pece posteriorna nepretrgana ukrivljena kapsularna zareza

(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)

ICCE intrakapsularna odstranitev katarakte

(Intracapsular Cataract Extraction)

o8 Premer telesa (Body diameter)

(28 Celotni premer (Total diameter)

@o Opti¢ni premer (Optic diameter)

<1 Notranji premer (Inner diameter)

R Polmer (Radius)

Th Stranski prikaz haptike (Haptic side view)

PMMA I late)

C-F-M metoda kompresijske izdelave (Compression forged method)
ca Kliniéne kakovosti (Clinical Quality)

BSS® Uravnotezena solna raztopina (Balanced Salt Solution)
SN Serijska Stevilka (Serial Number)

Edinstveni identifikator pripomotka (Unique Device Identification)

GTIN Globalna trgovinska stevilka izdelka (Global Trade Item Number)

Medicinski pripomotek (Medical Device)

102



Kataloska Stevilka (Catalogue number)

Koda 3arze (Batch code)

Uporabno do: leto - mesec (Use by: Year-Month)

Uporabno do: leto - mesec (Use by: Year - Month)

Proizvajalec (Manufacturer)

Driava in datum proizvodnje (Country and date of manufacture)

Uvoz (Importer)

Distributer (Distributor)

C €><><><><

Znak CE s 4-mestno itevilko priglasenega organa
(CE Mark with 4-digit number of the notified body)

fsTERILE[R | terliirano 2 (Sterlsed using irraiation
Dvojni sterilni pregradni sistem (Double sterile barrier system)
KGy Kilogray (Kilogray)

Ni za ponovno uporabo (Do not re - use)

Ni za ponovno sterilizacijo (Do not re-sterilise)

Preberite navodila za uporabo (Consult Instructions for Use)

> Ro®

Pozor, upostevajte pripadajoce dokumente

(Caution, consult accompanying documents)

Hraniti na suhem (Keep dry)

Zaiéititi pred sonénimi Zarki (Keep away from sunlight)

Temperaturna meja (Temperature limit)

Ne uporabljati, ¢e je embalaza poskodovana

(Do not use if packaging is damaged)

Ta stran zgoraj (This side up)

Sk @~

Reciklazna embalaza (Recyclable packaging)
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SVENSKA
BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

MORCHER® EyeJet® CTR bestar aven MORCHER® Kapsular ring (CR) och en injektor for
engangsbruk MORCHER® Eyelet®, som redan innehaller den férladdade Kapsuléra ringen.

MORCHER® Kapsulara ring, som hadanefter ocksa kallas implantat, ar en steril, icke - optisk
medicinsk enhet som har utformats for att stabilisera linskapseln efter kataraktextraktion.
MORCHER® Kapsuléra ringar tillverkas av polymetylmetakrylat (PMMA) och ar antingen
blaférgade eller farglésa.

MORCHER® injektor for engangsbruk MORCHER® Eyelet® CTR, hadanefter kallad injektor,
ar ett tillbehor som underlattar implantationen av MORCHER® Kapsuléra ring.

Nér den forladdade MORCHER® Eyelet® CTR ar uppackad ar implantatet redan inhakat
i injektorn och ska omedelbart dras in helt i injektorn. Darefter ar injektorn redo for
anvandning i kirurgi fér implantering av en CR och en intraokular lins (10L).

Det finns tva grupper av férladdade MORCHER® Kapsuldra ringar:
* Kapsular spanningsring (CTR)
* Cionni-ring

MORCHER® Eyelet® CTR finns i tva olika modeller:
1. Fér medurs implantation (HOGER)

2. F6r moturs implantation (VANSTER)

Diagram finns pa sidorna 4 och 5.

AVSEDD ANVANDNING

MORCHER® Eyelet® CTR ar avsedd for stabilisering av den kristallina linskapseln i narvaro
av svaga eller delvis saknade zonuler pa patienter som undergar kataraktextraktion med
intraokular linsimplantation.

INDIKATIONER

Anvands endast i anslutning till kataraktoperation med I0L.

Endast i anslutning med I0L:s uppfylls den internationella standarden

Ogonimplantat — intraokuléra linser — (serie 1SO 11979).

MORCHER® Kapsulara ringar hjalper till att stabilisera linskapseln i fall med hog myopi.

Ytterligare i enbart for a anningsri och Cionni-ring;
* Med zonulolys

* | pseudoexfoliation

* Primar zonular svaghet

 Defekta eller saknade zonuler

Ytterligare indikati enbart for El anni ingar:
* Marchesanis syndrom

Ytterligare indikationer enbart fér Cionni-ringar:
* Sekundar zonuldr svaghet (t.ex. Marfans syndrom)

KONTRAINDIKATIONER

Utover de vanliga kontraindikationerna fér kataraktoperationer géller dven

foljande kontraindikationer:

Patienter, vars 6gon inte ar fullt utvecklade, dvs. implantat kontraindikeras i 6gon
som fortfarande befinner sig i utvecklingsstadiet.

Preoperativa komplikationer vid kataraktoperation (glaskroppsprolaps, blédning)
Forvantade postoperativa problem orsakade av kataraktoperationen

Svar mikroftalmi eller makroftalmi

Patienter med plant framre segment t.ex. mikroftalmi eller vissa typer av
kroniskt trangvinkelglaukom

Kronisk uveit

ICCE - teknik (intrakapsular kataraktextraktion)

Plan framre 6gonkammare

Progressiva 6gonsjukdomar (proliferativ diabetesretinopati, okontrollerad glaukom)
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Vissa operativa komplikationer kan leda till kontraindikation mot att anvanda
implantatet, t.ex.:

Bristning i linskapseln med eller utan glaskroppsframfall.

Skada pa linskapseln

Langvarig blodning eller andra synnedséttningar

Inflammation av den framre 6gonkammaren (upptrader i néra halften av patienterna)
Kortikala rester

Glaskroppsproblem

Druser

Kortikalt makuladdem

Makuladegeneration

Bakre kapsular opacifiering (atminstone i konventionella Kapsulara ringar
utan skarpa kanter)

Decentrerad I0L

Forhojd IOP

Optisk atrofi

Nathinneavlossning

Belaggningar pa IOL

Irisinflammation

Cystiskt makulaédem

Bakre syneki

KOMPLIKATIONER VID IMPLANTATION (SARSKILDA OCH ALLMANNA)
* Trangvinkel

BIVERKNINGAR

Mojliga biverkningar av Kapselringar foljer:

* Zonuléra skador

* Nedséttningar fororsakade under kortikal rensning

« Majlig dislokation av 0L eller linskapseln nar den bakre kapselytan brister

VARNINGAR

Implantatet och Eyelet® CTR far inte anvdndas om den sterila forpackningen

redan ar 6ppnad eller skadad.

Implantatet och injektorn kan inte atersteriliseras.

Implantatet och injektorn &r enbart avsedda fér engangsanvandning.

Implantatet far endast skoljas med steril intraokular spollésning sasom

Ringer-16sning eller steril BSS®-16sning.

Injektorn far endast anvéndas till det implantat med vilken den levererades.
Implantatet far inte dteranvandas. Ateranvandning kan leda till att implantatet

blir mindre effektivt eller att det slutar fungera. Dessutom kan det leda till
synnedsattning pa aktuellt 6ga.

Injektorn far inte ateranvandas eftersom den endast ar utformad for engangsbruk

och dess material &r inte ldmpliga fér dteranvandning/aterbehandling.

Se medféljande dokument och varningsinformationen.

Anvéndningsanvisningarna maste lasas.

Ogon med pseudoexfoliationssyndrom och plan fraimre 6gonkammare &r utsatta

for en stor risk for zonulara defekter eller andra intraoperativa komplikationer.

Ett implantat som har skadats under implantation far inte tillatas att sitta kvar i 6gat!
Om en bakre kapsulotomi (PCCC) skapas sa maste MORCHER® Kapsuldra ring anvandas
efter PCCC. Annars finns det risk att spanningen i MORCHER® Kapsulara ring kan orsaka
att kapsulotomin sargas pa ett okontrollerat sétt.

Varning for Cionni-ringar: | de fall av Cionni-ringar for vilka MORCHER® rekommenderar
en injektor &r det viktigt att observera att man vid tillbakadragandet stannar i ratt
tidpunkt sa att fixeringsslingorna inte skadas genom att den slar mot ampullen
Fixeringsslingorna ska fortsatta utanfor ampullen.

Implantatet far inte anvdndas efter det angivna utgangsdatumet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Den kirurg som utfér implantationen maste noggrant ldsa allt informationsmaterial
som tillhandahallits av MORCHER® GmbH for korrekt anvdndning och inséttning av
implantatet innan implantationen utfors.

105



SVENSKA
BRUKSANVISNING

* Implantatet far endast anvandas av en lakare som &r erfaren i implantation av intraokuléra
linser eller under hens évervakning. Anvandningen av denna produkt kraver en detaljerad
forstaelse av produktens grundléggande tekniska principer, kliniska tillimpningar och risker.

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

MORCHER® Eyelet® CTR steriliseras genom gammastralning.

MORCHER® Eyelet® CTR levereras torr och steril.

Den primara blisterforpackningen &r forsluten, bakteriesaker och packad i en forsluten
och bakteriesaker sekundar blisterforpackning (steril dubbel forpackning).

Steriliteten garanteras endast s& linge som bada blisterférpackningarna varken ar
oppnade eller skadade.

Utgangsdatumet &r tryckt pa den vikta asken och priméarférpackningen.

LAGRINGS - OCH TRANSPORTFORHALLANDEN

* Lagra vid rumstemperatur +15°C — +25°C

* Transportera vid -18°C — +40°C

* Far ej utsattas for direkt solljus och extrema temperaturer
* Skyddas fran fukt och vatten samt férvaras torrt

PATIENTINFORMATION

Varje enskild patient ska vara vilinformerad om implantatet fére implantationen.

Kirurgen som utfér implantationen maste informera patienten om alla eventuella biverkningar
och risker, sérskilt de som dnnu inte framhallits vid den initiala konsultationen.

Patienten maste instrueras att informera ansvarig ldkare om eventuella biverkningar,
sérskilt de som @nnu inte uppméarksammats under den initiala konsultationen.

.

PATIENTKORT

Relevanta detaljer och en etikett maste fastas pa det bifogade patientkortet. Ange datumet
for implantationen pa kortet och kryssa for rutan som motsvarar det opererade 6gat. Detta
patientkort ska ges till patienten som uppmanas att forvara det omsorgsfullt. Patienten ska
ta med och visa kortet vid alla 6gonundersokningar i framtiden.

ANVISNINGAR FOR HANTERING /IMPLANTATION

1. Kontrollera alla etiketter med avseende pa typ, specifika detaljer och utgdngsdatum
innan blisterforpackningarna med MORCHER® EyelJet® CTR 6ppnas.

2. Ta ut enheten under aseptiska forhallanden enligt féljande:

« Oppna blisterférpackningen vid de indikerade punkterna och ta ut primarforpackningen

* Dra forsiktigt tillbaka tatningen for den andra blisterférpackningen

* Avlagsna forsiktigt MORCHER® Eyelet® CTR som innehaller den forladdade CR.

Inspektera enheten fore anvandningen och anvand enbart oskadade enheter.

Korrekt hantering av MORCHER® EyeJet® CTR visas i diagrammen pa sidorna 4 och 5.

* Den forladdade CR ska omedelbart dras in helt i injektorn och injektorns klamma ska
avlagsnas. Injektorn &r nu redo fér anvandning.

Implantation

« Fore implantationen ska linskapseln fyllas med tillrackligt med viskoelas tisk substans.

* Under implantationen ska sakerstallas att texten pa injektorn ar vand uppat.

Det garanterar att injektorn ar i ratt lage for att skjuta ut implantatet.

Tryck sakta injektorspetsen genom kapsulotomin tills den nar ungefér halvvags

in i linskapseln

Tryck forsiktigt pa kolven for att implantera MORCHER® CR i linskapseln.

Implantationen maste utforas med anvandning av en matningsriktning som &r s&

tangentiell som mojligt for att férhindra nagon maojlig sammankoppling av de

ledande 6glorna. Implantaten ar utformade pa sa satt att de foljer linskapselns

naturliga kurvatur.

* Om sd erfordras ska implantatet dras bakat och linskapselns fornix ska utvidgas

genom att injicera mycket viskosa viskoelastiska substanser.

Sakerstall att kolven har tryckts ut fullstandigt till sitt dandlage.

Avlagsna forsiktigt injektorns krok fran églan pa CR och dra tillbaka kroken in i

injektorn sd att ingen vavnad hos patienten kan skadas nér injektorn avlégsnas.
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* Om en bakre kapsulotomi (PCCC) avses av kirurgen sa maste MORCHER® Kapsulara
ring anvandas efter PCCC. Annars finns det risk att spanningen i MORCHER® Kapsulara
ring kan orsaka att kapsulotomin sargas pa ett okontrollerat satt.

for delb avenil arlins

Vaggan for den implanterade linsen med 6ppen slinga eller axeln pa den intraokuléra linsen

maste stéllas in i 90° vinkel till axeln pa den Kapsulara ringen. Det &r en fordel att ha vaggan

for linsen placerad bakom ringen i linskapselns fornix. Det kan dstadkommas genom att
applicera tryck pa linsen i den haptiska regionen eller sjalva vaggan.

Ytterligare anvisningar fér Cionni-ring
Storleken pa framre rhexis beror pa det anvanda implantatet.
Motsvarande information kan begéras fran MORCHER® GmbH.

Vid isattning av Cionni-ring ska det sakerstallas att den ledande fixeringsslingan
(den kurviga andan av ringen) med 6glan befinner sig utanfér linskapseln.

Placera Cionni-ringens fixeringsogla i laget fér den zonuldra 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.

VIKTIG INFORMATION

Implantaten har inte undersékts kliniskt hos gravida eller ammande kvinnor. Ogonlékare och
6gonkirurger som Gvervager linsimplantation i denna patientgrupp maste omsorgsfullt bedéma
nytta/risk-férhallandet fére en eventuell implantation

AVFALLSHANTERING

* Forpackningen och dess innehdll ska avfallshanteras i enlighet med aktuella
lokala foreskrifter.

* Det finns inga tillampliga sarskilda avfallshanteringsforeskrifter for produkter
som inte ar kontaminerade.

* Kontaminerade produkter och férpackningar maste hanteras och kasseras
i enlighet med foreskrifterna pa respektive klinik.

ANSVARSBEFRIELSE

MORCHER® GmbH kan inte héllas ansvarigt fér operationstekniker som kirurgen
anvander, inte heller for valet av implantat fér nagot 6ga. Detta &r enbart den
ansvariga kirurgens ansvar.

RETUR AV SKADAT / OSTERILT IMPLANTAT

Om ett implantat returneras maste serienumret, batchnumret och anledningen till
returen anges. Férpackningen som innehaller den returnerade produkten ska vara
lamplig for implantatets tillstand och vid behov innehélla uppgifter om férorening.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Biverkningar eller komplikationer med synpéaverkan som kan hanforas till implantatet och som
inte i forvag forvantades med avseende pa incidensens natur, allvarlighets - eller skadegrad
maste rapporteras till MORCHER® GmbH. Sadan information efterfragas fran alla kirurger for
att kunna dokumentera potentiella langtidseffekter av implantatanvandningen i tid och om
méjligt eliminera dem. | sadana fall, kontakta:

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
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SVENSKA
BRUKSANVISNING

FORKORTNINGAR OCH SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

Fo /sYmBoL
1oL Intraokular lins (Intraocular lens)
CTR Kapsular spanningsring (Capsular Tension Ring)
pC Bakre 6gonkammare (Posterior Chamber)
pccc Bakre kontinuerlig kurvlinjar kapsulotomi
(Posterior Continuous Curvilinear Capsulorhexis)
ICCE Intrakapsular kataraktextraktion
(Intracapsular Cataract Extraction)
o8 Stommens diameter (Body diameter)
8 Total diameter (Total diameter)
@o Optisk diameter (Optic diameter)
]} Innerdiameter (Inner diameter)
R Radie (Radius)
Th Haptisk sidovy (Haptic side view)
PMMA ( late)
C-F-M Kompressionsjutningsmetod (Compression forged method)
ca Klinisk kvalitet (Clinical Quality)
BSS® Balanserad saltlosning (Balanced Salt Solution)

Serienummer (Serial Number)

Unik (Unique Device

Global Trade Item Number

Medicinsk enhet (Medical Device)

Katalognummer (Catalogue number)

Batchnummer (Batch code)

Hallbarhetsdatum: 4r-manad (Use by: Year-Month)

Hallbarhetsdatum: ar-ménad (Use by: Year-Month)

Tillverkare (Manufacturer)

Tillverkningsland och tillverkningsdatum (Country and date of manufacture)

Importér (Importer)
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]

Distributdr (Distributor)

C EXXXX

CE-markning med ett fyrsiffrigt nummer frén det anmalda organet
(CE Mark with 4-digit number of the notified body)

[STERILE[R |

Steriliserad med strélning (Sterilised using irradiations)

Dubbelt sterilt barridrsystem (Double sterile barrier system)

kilogray (Kilogray)

Enbart for engangsbruk (Do not re-use)

Far e resteriliseras (Do not re-sterilise)

Se bruksanvisningen (Consult Instructions for Use)

Forsiktighet, se medfoljande dokument

(Caution, consult accompanying documents)

Forvaras torrt (Keep dry)

Skydda fran solljus (Keep away from sunlight)

Temperaturgrans (Temperature limit)

Far e anvandas om forpackningen ar skadad

(Do not use if packaging is damaged)

Denna sida upp (This side up)

Gk @ ~»% > POe:

Atervinningsbar forpackning (Recyclable packaging)
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EN 1 sterile intraocular implant
BG 1 cTepuneH BbTpeOYeH MMNNAHT
CS 1 sterilni nitroo¢ni implantat
DA 1 sterilt intraokulzert implantat
DE 1 steriles intraokulares Implantat
EL 1 anootelpwpévo evbodBapo epditeupa
ES 1 implante intraocular estéril
ET 1 steriilne silmasisene implantaat
FI 1 steriili intraokulaarinen implantti
FR 1 implant intraoculaire stérile
HR 1 sterilni intraokularni implantat
HU 1 steril intraokularis implantatum
IT 1 impianto intraoculare sterile
IS 1 daudhreinsad augnigreedsla
LT 1 sterilus intraokuliarinis implantas
LV 1 sterils intraokulars implants
NL 1 steriel intraoculair implantaat
NO 1 sterilt intraokuleert implantat
PL 1 sterylny implant wewnatrzgatkowy
PT 1 implante intraocular estéril
RO 1 implant intraocular steril
SK 1 sterilny vnutrooény implantat
SL 1 sterilni o¢esni vsadek
SV 1 sterilt intraokulért implantat
TW 1 AT IR PRI
ZH 1R H IR

@
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EN 1 sterile intraocular implant
BG 1 cTepuneH BbTpEOYEH UMNAAHT
CS 1 sterilni nitroo¢nf implantat
DA 1 sterilt intraokulaert implantat
DE 1 steriles intraokulares Implantat

1 anootelpwpévo evbodBapLo epdUuTEU A
ES 1 implante intraocular estéril
ET 1 steriilne silmasisene implantaat
FI 1 steriili intraokulaarinen implantti
FR 1 implant intraoculaire stérile
HR 1 sterilni intraokularni implantat
HU 1 steril intraokuldris implantatum
IT 1 impianto intraoculare sterile
1S 1 daudhreinsad augnigraedsla
LT 1 sterilus intraokuliarinis implantas
LV 1 sterils intraokulars implants
NL 1 steriel intraoculair implantaat
NO 1 sterilt intraokulzaert implantat
PL 1 sterylny implant wewnatrzgatkowy
PT 1 implante intraocular estéril
RO 1 implant intraocular steril
SK 1 sterilny vnitroo¢ny implantat
SL 1 sterilni ocesni vsadek
SV 1 sterilt intraokulért implantat
TW 1 A8 R )
ZH 1 FEHIR A A
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Eyelet®” CTR

SINGLE-USE PRELOADED CAPSULAR TENSION RING

== VIADE IN GERMANY




Eyelet® /\>

== KAPSELSPANNRINGE

MORCHER® Kapselspannringe sind aus einem -
Stick PMMA gefertigt und stabilisieren ER CAPSULAR TENSION RINGS

die Kapsel bei beschadigten oder fehlenden MORCHER® Capsular Tension Rings are
Zonulafasern. manufactured from one-piece PMMA and
stabilize the capsule in cases of damaged
or missing zonules.

TIP
1.5x1.2 mm
INCISION

VORTEILE

zirkuldre Ausdehnung des Kapselsacks
m Stabilisierung des Kapselsacks
m  bei kleineren Zonulaschdden ist keine

Sklerafixation notwendig ADVANTAGES

m verringert das Risiko von Kapsel- oder m circular expansion of the capsular bag
Zonulabeschadigungen wahrend der OP m stabilization of the capsular bag

m bessere Zentrierung der IOL, auch bei m  with small zonula damages, no scleral
spaterer Kapselsackschrumpfung fixation is necessary

= vereinfacht die Implantation von m reduces the risk of damaging the capsule or
faltbaren IOLs zonules during surgery

m petter centering of the I0L, also in cases of
future capsular bag shrinkage
m  simplifies the implantation of foldable IOLs



PRELOADED

CAPSULAR TENSION RINGS

INDIKATIONEN

= fehlende oder beschadigte Zonulafasern

= komplizierte chirurgische Bedingungen

= Luxation von IOLs

= Zonulolyse

= Pseudoexfoliation

= Marchesani-Syndrom

= Stabilisierung der Kapsel bei hoher Myopie

KONTRAINDIKATIONEN

m  Zonulabeschadigung groRer als vier Stunden

m im ersten Lebensjahr

m  Kinder im Alter von 12 Jahren od.
jinger (nur glltig fir USA)

m  chronische Uveitis

m  progressive Augenerkrankungen
(diabetische Retinopathie, unkontrolliertes
Glaukom)

m  praoperative Komplikationen vor der
Kataraktoperation (Glaskorpervorfall,
Blutungen)

m  Patienten mit angerissener oder
beschadigter Kapsel

INDICATIONS

defective or partly missing zonules
potentially complicated surgical conditions
luxation of IOLs

Zonuloysis

Pseudoexfoliation

Marchesani Syndrome

stabilize the capsule in case of

severe myopia

CONTRAINDICATIONS

zonula damage larger than 4 hours
patients under the age of 1 year

children 12 years of age or younger

(only valid for USA)

chronic uveitis

progressive eye diseases (diabetic
retinopathy, uncontrolled glaucoma)
preoperative complications prior to cataract
surgery (vitreous body prolapse, hemorrhage)
patients with perforated or damaged
capsules
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EYEJET® CTR TYPE 14

Size (open) 12.3 mm

Size (compressed) 10.0 mm

Zonular Damage up to 4 hours (120°)

Material CLEAR PMMA (Compression molded)
Handling RIGHT (clockwise) / LEFT (counter clockwise)

EYEJET® CTR TYPE 14C

Size (open) 13.0 mm

Size (compressed) 11.0 mm

Zonular Damage up to 4 hours (120°)

Material CLEAR PMMA (Compression molded)
Handling RIGHT (clockwise) / LEFT (counter clockwise)

EYEJET® CTR TYPE 14A

Size (open) 14.5 mm

Size (compressed) 12.0 mm

Zonular Damage up to 4 hours (120°)

Material CLEAR PMMA (Compression molded)
Handling RIGHT (clockwise) / LEFT (counter clockwise)

EYEJET® CTR TYPE 13

Size (open) 12.3 mm

Size (compressed) 10.0 mm

Zonular Damage up to 4 hours (120°)
Material BLUE PMMA (Compression molded)
Handling RIGHT (clockwise)

EYEJET® CTR TYPE 13A

Size (open) 13.0 mm

Size (compressed) 11.0 mm

Zonular Damage up to 4 hours (120°)
Material BLUE PMMA (Compression molded)
Handling RIGHT (clockwise)

EYEJET® CTR TYPE 13B

Size (open) 14.5 mm

Size (compressed) 12.0 mm

Zonular Damage up to 4 hours (120°)
Material BLUE PMMA (Compression molded)

Handling RIGHT (clockwise)



EYEJET® CTR TYPE 19D

Size (open) 11.6 mm

Size (compressed) 10.0/9.5/9.0/8.5 mm
Zonular Damage up to 4 hours (120°)
Material CLEAR PMMA (Compression molded)
Handling RIGHT (clockwise)

EYEJET® CTR TYPE 10C

Size (open) 12.1 mm

Size (compressed) 11.0 mm

Zonular Damage up to 4 hours (120°)
Material CLEAR PMMA (Compression molded)
Handling RIGHT (clockwise)

EYEJET® CTR - CIONNI RING FOR SCLERAL FIXATION TYPE 10G

Size (open) 13.0 mm

Size (compressed) 11.0 mm

Zonular Damage up to 4 hours (120°)

Suturable arms one

Material CLEAR PMMA (Compression molded)
Fixation We recommend the use of 9-0 double armed

Prolene sutures with spatula needles

Handling RIGHT (clockwise)

HANDLING EYEJET® CTR

Handling-Video: www.morcher.com/videos

1. Remove from package 2. Pull the clamp backwards
3. Remove the clamp 4. Implantation of the Capsular Ring
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MORCHER® GmbH

Kapuzinerweg 12
70374 Stuttgart

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