BIO VISION C €

PMMA Capsular Tension Ring

PMMA Capsular Tension Ring

Inel de tensiune capsular PMMA 2460
PRODUSE CARORA LI SE APLICA ACESTE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Nume de marci si nume generic Model Diametru necomprimat (mm) Material
BIO VISION CTR11&CTR11B 11.00 PMMA transparent si albastru

BIO VISION CTR12 & CTR12B 12.00
PMMA Capsular Tension Ring

PMMA transparent si albastru

BIO VISION CTR13 & CTR13B 13.00 PMMA transparent si albastru

BIO VISION CTR14 & CTR14B 14.00
PMMA Capsular Tension Ring

PMMA transparent si albastru

DESCRIERE DISPOZITIV:

Inelul capsular de tensiune BIO VISION (CTR) este un implant steril non-optic. Este un inel semi-circular realizat integral din poli-metil metacrilat (PMMA) de clasd medicald, cu indice de refractie de 1,49
la 35° C cu filtru UV incorporat. La fiecare capdt al inelului se afla cite o bucld care permite manipularea. CTR este disponibil in versiune transparent, precum si in culoare albasira (B), cu patru dimensiuni
diferite.CTR este destinat plasrii in ecuatorul sacului capsular in timpul interventiei chirurgicale de cataracta utilizand fie o pensa, fie un  instrument de inserare special conceput. CTR 1l asista pe
chirurgul care efectucazi operatia de cataract la plasarea si centrarea lentilei intraoculare. Oferd suport  suplimentar pungii capsulare care inconjoar lentila ochiului

Modele CTR:
Diametru Diametru Grosime
Model necomprimat comprimat (mm) (mm) Amplasare recomandati
(mm)

CTR11 & CTR11B 11,00 9,70 0,21 Tn pungi capsulara pentru ochi hiperopici.

CTR12 & CTR12B 12,00 10,40 0,21 1n punga capsulara pentru ochi de di iuni medii

CTR13 & CTRL3B 13,00 11,40 021 PvungAl capsHIare cu. un. diametru rrlare (care se pot
gast |!1 ochii cu mlople_accentua!a)

CTR14 & CTR14B 14,00 12,40 021 Pungi capsulare cu un diametru mare (care sé pot
gisi Tn ochii cu_miopie )

MODUL DE LIVRARE A FIECARUICTR:

Fiecare inel de tensionare capsulard BIO VISION este furnizat steril intr-0 carcasi acrilici pentru o manipulare usoara in timpul interventici chirurgicale. CTR este amplasat intr-0 carcas acrilicd si
fixat cu un capac din polipropilen. Tn cele din urmi, carcasa este ambalatd intr-0 punga medicala Tyvek si sigilata. Inelul  de tensionare capsular este sterilizat cu EO (0xid de etilens) si trebuie deschis
doar in conditii sterile.

Fiecare cutie de carton contine un CTR, un card de implant, instructiuni pentru completarea cardului de implant si etichete de trasabilitate a produsului.

INDICATII:

CTR este indicat pentru stabilizarea zonelor slabite, rupte sau lipsd, care sunt suspectate sau observate in timpul extractiei cataractei, folosind ificaresi  tehnici
curbiliniard la adulti. Se intentioneaza si riméand Tn ochi pe toatd durata de viata a pacientului

CTR este indicat in urmatoarele condifi:

«  Suport zonular inadeovat

© Pacienfii cu sindromul de pseudo-exfoliere

©  Traumatism care determina dializa zonulara

. Facodoneza

 Ochii miopi cu putere IOL mai mica de 16 dioprii

*  Repozitionarea decentrarii 0L

*  Tulburari precum: Sindromul Marfan, Sclerodermie, homocistinurie, sferofacie, porfirie, deficit de sulfit oxidazi, hiperlizinemie.

*  Adancime mica sau superficiald a camerei anterioare: pacienti cu operatie anterioard de filtrare a i sau pacienti cu ie chirurgicala RK cu
mai mult de 8 incizii.

Grup finta de pacienti:
Pacienti cu varsta de peste 12 ani

MOD DE ACTIUNE:

CTR este utilizat pentru pacientii care prezinta zonule slibite sau lipsa (fibre de fesut subire care tin lentila in pozitie) care sustin sacul capsular al ochiului.  Zonulele sunt fibre mici care regleazi
forma lentilei, relaxéndu-se si extinzandu-se pentru a permite lentilei si-si amplifice curbura si si refracteze (intoarca) razele de lumina pentru vedere de aproape si si se contracte pentru a aplatiza
curba lentilei, concentrandu-se asupra obiectelor de la distanta. Zonulele slabe sau  rupte afecteaza aproximativ unu pan la trei la suta din tofi pacientii cu operatie de cataract si rareori pot fi anticipate
nainte de interventia chirurgicala. Unele  complicatii ale interventiei chirurgicale de cataracté cu zonule slabite includ luxarea nucleului, pierderea vitroasa, subluxarea cristalinului in mediu vitros,
necesitatea de a pozitiona lentila intraoculari Tntr-o alti parte a ochiului si, Tn cele din urma, pierderea acuitatii vizuale optime. Avand la dispozitie un inel de  tensionare capsulard in timpul tuturor
procedurilor de cataracts, medicii chirurgi i pot creste ratele generale de succes
Cand suportul zonular al sacului capsular este inadecvat, inelul de tensionare capsulara poate fi utilizat pentru a reduce tensiunea asupra zonulelor rimase in  timpul facoemulsificérii i indepartarii
cortexului, pentru a creste stabilitatea sacului capsular si pentru a preveni subluxarea lentilei. Odata ce inelul este plasatin  punga capsulars, acesta se extinde si recruteaza zonulele intacte rimase pentru a
sustine zonele slabe.
CONTRAINDICATII:
CTR nu trebuie s se utilizeze in urmatoarele conditii:
* nprezenta unui sac capsular rupt sau compromis sau a unei pseudo-exfolieri semnificative, progresive.
*  Lapacientii cu varsta de 12 ani sau mai mici, din cauza ochiului in curs de dezvoltare.
*  uveitd cronici
®  boald oculard progresiva (de exemplu, retinopatie diabeticd, glaucom necontrolat)
*  complicatii pre-operatorii inainte de interventia chirurgicali a cataractei (de exemplu, prolaps corporal vitros, hemoragie) pacienti cu capsule perforate sau

deteriorate.
*  Afectiuni zonale care dureazi mai mult de 4 ore

AVERTISMENTE:

*  Efectele petermen lung ale s p unui CTR nu sunt cunoscute.

©  Pacientii cu sindrom de pseudo-exfoliere sau cu o zonula compromisa in alt fel din cauza traumei prezinta o mare varietate si grad de complicatii intra-  operatorii si post-operatorii care trebuie
luate in considerare de catre chirurg fnainte de utilizarea CTR. Este posibil ca toti subiectii cu zonule compromise si  nu fie adecvati pentru un CTR

©  Literatura medicali a raportat ca ochii cu sindrom de pseudo-exfoliere si 0 adancime superficiala (sub medie) a camerei anterioare pot prezenta o tendina  mai mare dea dezvolta instabilitate
zonulard, complicatii intra-operatorii si post-operatorii

*  Utilizarea unui CTR la pacientii cu varsta sub 18 ani poate creste riscul de rupturi radiale ale capsulorexiei, asa cum este raportat in literatura medicala

*  Siguranta CTRn cazurile de zonuloliza mai mare de 33% nu a fost stabilita.

MASURI DE PRECAUTIE:

= CTR trebuie manipulat de catre profesionistii din domeniul medical si implantat doar de medici/oftalmologi instruiti. Pentru un Implant CTR este necesar un  nivel nalt de abilitate chirurgicald.
Chirurgul ar fi trebuit s observe si/sau sa asiste la numeroase implanturi si sa fi finalizat cu succes unul sau mai multe  cursuri de implant CTR nainte de a incerca implantarea CTR.

. Nu re-sterilizati.
= Doar deunici folosinfa.

 Anusereutiliza. CTR-ul folosit trebuie considerat ca descu biologic. Poate duce laorice reactie biologicd, inclusiv, dar fird ase limitala: inflamai, infectic,  rans , sau orice afectiune clinicé
necunoscuta.

. ilizarea sifsau resterilizarea pot i, ceea ce ar putea afecta grav saniitatea si siguranta pacientului
©  Nu utilizafi produsul daci ambalajul este deteriorat, deschis sau umed.

*  Anuseutiliza dupi data de expirare.

* Manipulai cu atentic CTR pentru a evita deteriorarea CTR

*  Utilizati doar solutie de irigare intraocular sterila pentru a clati CTR.

*  Nudepozitati sistemul de livrare CTR la lumina directa a soarelui i la temperaturi care si nu depaseasca 45°C.

e Chirurgul trebuie s faci o evaluare pre-operatorie atenti s
afectiuni/boli progresive ale segmentului anterior al ochiului:

ofere o opinie clinics pentru a decide raportul beneficiu/riscal implantirii la un pacient cu una  sau mai multe dintre urmatoarcle

> microftalm

> macroftalm

> camera anterioara superficiald

> pacientii cu un segment anterior superficial, de exemplu cu microftalmie sau anumite forme de glaucom cronic cu unghi inchis

> 10L haptic pe placé, deoarece aderenta capsulard necesard pentru fixarea IOL este prevenitd de CTR (pericol de rotatie si inclinaren  afara pozitiei, precum si de luxare

dupi 0 posibila capsulotomie cu laser YAG)
ruptura capsulei lentilei posterioare, cu sau fira prolaps vitros
singerari persistente sau alti factori care obstructioneazi vizibilitatea

v v

INDICATII DE UTILIZARE:
«  CTRtrebuie deschis intr-un mediu steril si utilizat cat mai curand posibil dupi deschiderea cutiei.

e Verificali integritatea ambalajului steril inainte de utilizare

© Nu utilizafi dacd integritatea ambalajului este compromis.

©  Examinafi eticheta de pe pachetul nedeschis pentru model, dimensiune, configuratie corecta si data de expirare.

© Dupé deschidere, verificafi daci e principale de pe ambalaj (de exemplu, modelul, dimensiunea) sunt in cui ile de pe eticheta
ambalajului exterior.

= CTRpoate fi introdus cu o pensi sau cu un Dispozitiv de Inserare CTR. Operatia trebuie efectuati folosind instrumente lustruite, fira dini.

*  CTRpoate fi introdus in punga capsular fie imediat dupi ia curbilini 4 (inainte de
‘nainte de introducerea lentilei intraoculare).

fie dupa extractia cataractei (chiar

«  Chirurgul este responsabil de stabilirea momentului adecvat pentru introducerea CTR, in functie de nevoile fiecarui pacient.
©  Pentru a introduce CTR, marginea anterioard a inelului este amplasata prin capsulorexie si ghidata spre periferia sacului capsular.
© Inelul este apoi alimentat incet de-a lungul circumferintei sacului capsular, asigurandu-se in acelasi timp ca inelul nu perforeazi sau nu deterioreaza altfel  sacul capsular sau cortexul lentilei
Pentru a finaliza insertia, capétul posterior al inelului este rotit in pozitie cu un cérlig de pozitionare.
®  CURATARE CORTICALA:
CTR se potriveste pe sacul capsular in mod ecuatorial. Prin urmare, este recomandat s facefi 0 buna disectie hidro-disectionala nainte de a introduce CTR.  Dupi introducerea CTR atunci cand este
PSR

necesar curdfarca cortical, sé recomanda dezlipirea cortexului, tangentiala la g masa 1 cortexului este desprinsi de anexa sa la fornixul capsular.

PROCEDURA DE INDEPARTARE PENTRU CTR:

Una dintre potentialele complicatii postoperatorii ale insertiei CTR este dislocarea posterioard a CTR, fie din cauza slibiciunii zonale progresive, fie din cauza unei rupturi
capsulare posterioare in timpul interventiei chirurgicale; de asemenea, uneori este dificil sa se implanteze inelul de tensiune Capsulard in mod satisfacitor in sac la prima
incercare si poate fi necesara indepartarea.

in cazul in care devine necesaré scoaterea inelului din capsuld in orice moment, se recomandz si se foloseasca un cérlig pentru a ridica un capit al inelului din capsulorhexis
si 53 se recompuna inelul din pung. Inelul de tensiune capsulara poate fi indepartat fie in toto, fie prin imprtirea lui in 2 jumatati cu foarfeca intravitreana.

PROTOCOL OPERATOR:

Protocolul de implantare este responsabilitatea chirurgului. Chirurgul trebuie s decida care este procedura cea mai adecvata pe baza tehnicilor cele mai actuale i cel mai bine executate in functic de
propria experienti. Ca in cazul oricarei proceduri chirurgicale, exista riscul implicat. Riscul poate fi redus semnificativ prin  respectarea furnizate de producitor.

ELIMINAREA:

Inelul de tensiune capsulari (CTR) eliminat (utilizat sau neutilizat) este clasificat ca deseu medical (clinic) care prezinta 0 infectie potentiala sau un pericol  microbian si trebuie eliminat in
consecinta.

BENEFICIICLINICE

 Extinderea circulari si stabilizarca periferiei sacului capsular in timpul intervenfiei chirurgicale de cataract,

*  Riscredus de fibroza capsulari si contractie.

*  Centraresigurd a IOL in ochi cu dehiscenta zonulard.

CONDITII DE DEPOZITARE:
Depozitati la temperaturi cuprinse fntre 0°C si 45°C.

DATA DE EXPIRARE:
Data de expirare de pe ambalaj reprezinta data de expirare a stirii sterile. Nu utilizati CTR dupa data expirdrii

CARD DE IMPLANT:
Cardul de implant furnizat impreuna cu acest dispoziiv trebuie sa fie completat de catre furnizorul de asisten(d medicald. Exist instructiuni pentru cardul de  implant furnizate impreund cu cutia
produsului. O etichets de trasabilitate a produsului, furnizati impreund cu acest dispozitv, trebuie s fie aplicata pe cardul de  implant, conform instruciunilor de completare a cardului de implant.

Etichetele suplimentare pot fi uilizate pentru dosarul pacientului sau pentru urmirirea evolutiei clinice. Cardul de implant completat trebuie furnizat pacientului  ulterior efectuari procedurii

REZUMAT PRIVIND SIGURANTA $1 PERFORMANTELE CLINICE:
Rezumatul privind siguranta si performantele clinice (SSCP) ale acestui dispozitiv este disponibil pe site-ul EUDAMED httpsi/fec.europa.euftools/eudamed.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE:
Utilizatorii trebuie sa raporteze productorului si/sau autoritatii nationale competente incidentul grav cu informatii despre dispozitivele medicale, in functie de  practica nationala.

Dupa identificarea actiunilor corective (sau de alta naturd) de la afara locului de productor, administratorii spitalelor, medicii si ali profesionisti din domeniul  sindfii §i reprezentantii
UTILIZATORULUI, responsabili de intrefinerea si siguranja DISPOZITIVELOR MEDICALE, pot lua masurile necesare. Astfel de  masuri ar trebui, daca este posibil, si fie luate in cooperare cu
PRODUCATORUL.

i sensul Sistemului de Vigilenta a Dispozitivelor afara locului de Medicale din statele membre, sunt de autoritati nationale competente, desemnate,
punctele lor vigilente de contact fiind listate pe site-ul web al Comisiei :http://ec.europa enhtm.

POLITICADE RETUR $1DE SCHIMB:
Pentru a returna sau a schimba un produs, vi rugim si contactafi producitorul sau distribuitorul local.

LIMITELE GARANTIEISI DREPTUL LA RASPUNDERE:
Biotech nu isi asum nicio raspundere pentru orice leziune suferita de pacienti ca urmare a oricérci metode sau tefnici de implantare utilizate de un medic pentru  implantarea CTR, @ oricérei refete i @
utilizarii CTR pentru fiecare pacient individual sau pentru starile pacientului. Biotech nu ofera garanfii exprimate sau  implicite in legaturd cu vanzarea CTR

IFU ELECTRONIC

Orice versiune nationalé a textului de baza a fost tradus din limba engleza. in cazul aparifiei unor discrepane, textul in limba engleza va fi considerat definitoriu.  Pentru cea mai recenta versiune a IFU,
v rugim si consultafi versiunea in limba engleza a IFU, n format electronic. Confinutul acestui document poate fi  modificat fara notificare prealabil.

SIMBOL/EXPLICATIE:

SIMBOL EXPLICATII SIMBOL. EXPLICATII

Dﬂ Consultati instructiunile de utilizare

Ase utiliza pani la - data (AAAA/ LL)

Anu se folosi daci ambalajul este deteriorat.

Nu se resterilizeaza.

Numarul lotului Nu se reutilizeaza.

Serie Sterilizat folosind oxid de etilend
@ STERILE [EQ

Numarul lotului de serilizare Reprezentant european
LOT EC | REP

[| Marca de omologare
Dispozitiv medical
MDD

.d_. Limita de Temperatura

: Ase pisra ferit de lumina soarelui.

Producator

Atentie!

Ase pastra intr-un loc uscat.

o
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