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IMPORTANT NOTICE
This product is intended for use by a qualified ophthalmic surgeon in a sterile medical setting. It is highly recommended that the 
surgeon adhere to the recommendations, contraindications and warnings outlined in these instructions. 

INTRODUCTION 
Lenstec Capsular Tension Rings are non-optical devices and are intended to be used in combination with an intraocular lens for 
the surgical correction of the aphakia in adults 18 years and older. The rings are manufactured of medical grade Perspex CQ-UV 
Polymethylmethacrylate (PMMA). 

INTENDED USE 
Implantation of the Lenstec Capsular Tension Ring may be indicated in the following conditions: 

• To stabilize the capsule in cases of defective or absent zonulae 
• To prevent shrinkage/contraction of the capsular bag 
• For circular expansion of the capsular bag 
• To prevent/correct IOL decentration/tilt/dislocation 
• To stabilize the capsule in cases of high myopia 
• For stable operating conditions (e.g. after ocular trauma) 

CONTRAINDICATIONS 
These include the usual contraindications for cataract surgery and lens implantation, as well as the following operative 
complications in cataract surgery: 

• Capsular bag defect  
• Uncontrolled glaucoma 
• Chronic severe uveitis 
• Retina and optic nerve defects 
• Diabetic retinopathy 

CLINICAL BENEFITS / PERFOMANCE CHARACTERISTICS 
The primary benefit of the capsular tension ring is to stabilize the capsular bag in cases of weak/absent zonules. The duration of 
the treatment effect is anticipated to be permanent. 

RISKS 
The potential risks of implanting the Lenstec Capsular Tension Rings are as follows: Endophthalmitis, Toxic anterior segment 
syndrome (TASS), Uveitis (including Iritis, Iridocyclitis, Vitritis), Anterior capsule fibrosis, IOL decentration/tilt, Elevated IOP, 
Concomitant surgery 
Individuals in the following health categories may be at a higher risk of experiencing secondary IOL calcification (surface deposits 
on the lens): 

• Diabetes 
♦ Associated: 

∗ Retinal detachment 
∗ Vitreous detachment 
∗ Vitrectomy 
∗ Diabetic retinopathy 
∗ Diabetic maculopathy 

• Glaucoma 
• Underwent DMEK or DSEK (multiple procedures further increase the risk) 
• Hypertension 
• High cholesterol 

WARNINGS 
• Do not soak the capsular ring with any solution other than a sterile balanced salt solution or sterile normal saline. 
• Do not use the capsular ring if the sterile pouch has been opened or damaged 
• Do not re-use the ring 
• Do not re-sterilize the capsular ring. Rings requiring re-sterilization should be returned to the manufacturer. 
• Do not use the ring after the expiration date shown on the outside of the packaging. After this date, Lenstec cannot guarantee 

that the performance of the ring will remain unchanged.  
• Inspect the ring prior to use 
• Handle the ring with care. Rough or excessive handling may damage the ring. 
• A high level of surgical skill is required for capsular tension ring implantation. A surgeon should have observed and/or assisted in 

numerous ring implant procedures and successfully completed one or more courses on cataract implants prior to attempting to 
implant the capsular ring. 
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• LENSTEC does not provide cleaning/sterilization instructions. An improperly cleaned and/or sterilized CTR can cause 
significant damage to a patient’s vision, due in part to cross contamination induced infection. 

• Once removed from its original packaging, the CTR can lose traceability. In the event a CTR is re-used, it is unlikely the user 
will know the correct expiry date, serial number or dioptric power. 

• Medical facilities utilizing this device and its accessories (if any) must ensure proper disposal as medical waste.  

DIRECTIONS FOR USE 
Lenstec Inc. Capsular Tension Rings are ethylene oxide sterilized in a lens tray contained within two sealed Tyvek sterilizable 
peel pouches. The contents of the pouches are sterile unless the package has been opened or damaged. 

Once the tray has been removed from the pouch, firmly hold the capsular tray in the palm of your hand and slide the lid open with 
your thumb. Inspect the capsular ring for debris and damage. Grasp the capsular ring along its circumference and rinse in a 
balanced saline solution prior to implantation. 

The package box contains peelable labels which display the capsular ring serial number and model number. These labels are 
designed to be affixed to the patient's hospital chart and the surgeon's chart. One of these labels should be affixed to the patient's 
identification card contained in this package and given to the patient as a permanent record of their capsular ring implant. 

IMPLANTATION 

1. Make the incision for phacoemulsification. The size of this incision is purely the surgeon’s preference based on the injector/
cartridge system used.  

2. Gently grasp the capsular tension ring at the side (closest to one of the ends), using a pair of non-toothed forceps, and 
remove it from the case. 

3. Carefully introduce it into the capsular bag, and gently adjust the ring until the required position within the eye is obtained. 
4. Upon alignment, implant the IOL (using the instructions for that device), carefully remove all viscoelastic, perform diligent 

polishing of the capsular bag, and ensure that the lens is positioned correctly before closing the wound.  
5. Possible reasons for difficulty in implanting the capsular tension ring include: 

a. Torn IOL 
b. Defective/Incorrect injector/cartridge system 
c. Capsular bag damage 
d. Inadequate lubrication (e.g. viscoelastic) 

EXPLANTATION 

Explantation procedures may vary depending on patient condition and circumstances. The surgeon is therefore advised to use an 
explantation method which he/she determines will provide the most favourable patient outcomes. 

PMMA (clear and blue): Medical Grade Perspex CQ-UV Polymethylmethacrylate. The devices have been tested and proven safe 
in accordance with ISO 10993-3 and ISO 11979-5. Contact Lenstec for further details. 

EXPIRATION DATE 
The expiration date on the lens package is the sterility expiration date.  

RETURNS POLICY 
Contact your Lenstec representative regarding the return goods policy.  

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE 
The SSCP is available in the European database on medical devices (EUDAMED) where it is linked to the BASIC UDI. The 
EUDAMED website can be accessed at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

PATIENT REGISTRATION AND REPORTING 
A Patient Identification Card is included in the package. This is to be completed and given to the patient, together with instructions 
to keep the card as a permanent record to be shown to any eye practitioner the patient consults in future. Self-adhesive lens 
identification labels are provided for use on the Patient Identification Card and other clinical records.  
Adverse events/complaints that may reasonably be regarded as device-related and that were not previously expected in nature, 
severity, or degree of incidence should be reported to the relevant EU Competent Authority of the Member State and Lenstec at 
Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, BB17092, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 • Fax: +1 246-420-6797; 
Email: feedback@lenstec.com or contact your Lenstec representative. 
 
IMPLANT CARD 

• All fields present on the ID card must be completed by the healthcare institution/provider.  

• It is the responsibility of the healthcare institution/provider to attach the label sticker with the etched ‘LENSTEC’ logo to the 
reverse (unprinted) face of the patient ID card, and provide this to the patient as a record of their implant. 
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Ce produit est destiné à être utilisé par un chirurgien ophtalmique qualifié dans un cadre médical stérile. 

FR 
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Le SSCP est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) où il est lié à l’UDI BASIC. 
Le site Internet d’EUDAMED est accessible à l’adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
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Este producto está diseñado para que lo use un cirujano oftalmólogo cualificado en un entorno médico estéril. 

ES 
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El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clínico (RSFC) se encuentra disponible en la base de datos europea sobre 
productos sanitarios (EUDAMED) con un enlace al UDI BÁSICO. Se puede acceder al sitio web de EUDAMED en https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. 
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Questo prodotto è destinato all'uso in un ambiente medico sterile da parte di un chirurgo oftalmico qualificato. 

IT 



 

9 

L’SSCP è disponibile nel database europeo sui dispositivi medici (EUDAMED) dove è collegato a BASIC UDI. Il sito web 
EUDAMED è accessibile all’indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
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Dieses Produkt ist nur für die Nutzung durch einen qualifizierten augenärztlichen Chirurgen in einem sterilen medizinischen 
Umfeld gedacht. 

DE 
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Der Bericht über Sicherheit und klinische Leistung ist in der Europäischen Datenbank für Medizinprodukte (EUDAMED) abrufbar, 
wo er mit der Basis-UDI verknüpft ist. Die EUDAMED-Datenbank finden Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
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Este produto destina-se ao uso por parte de um médico oftalmologista qualificado em ambiente médico esterilizado. 

PT 
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O SSCP está disponível na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED), onde está associado ao Dispositivo 
Básico UDI. Pode aceder ao site EUDAMED em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

• 
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NÁVOD K POUŽITÍ 

Tento výrobek je určený k použití kvalifikovaným očním chirurgem ve sterilním lékařském prostředí. 

CS 
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IMPLANTACE 
1. Udělejte incisi pro fakoemulzifikaci. Velikost této incize závisí výhradně od preferencí chirurga na základě použitého 

systému injektoru/kazet.  

2. Jemně uchopte kapsulární tenzní prstenec na straně (nejbližší k jednomu z konců) pomocí pinzety bez zoubků a 
vytáhněte jej z obalu. 

3. Opatrně ho zaveďte do kapsulárního vaku a jemně upravte prstenec do požadované polohy v oku. 

4. Po zarovnání implantujte IOL (podle pokynů pro daný prostředek), opatrně odstraňte veškerý viskoelastický materiál, 
opatrně vyleštěte kapsulární vak a ujistěte se, že je čočka správně uložena, než ránu uzavřete.  

5. Možné důvody problémů při implantaci kapsulárního tenzního prstence zahrnují následující: 

a. Roztržená IOL 
b. Vadný/nesprávný systém injektoru/kazety 
c. Poškození kapsulárního vaku 
d. Neadekvátní lubrikace (např. viskoelastický materiál) 

EXPLANTACE 
Postupy explantace se mohou lišit v závislosti na stavu pacienta a okolnostech. Je proto doporučeno, aby chirurg použil 
metodu explantace, která podle jeho posouzení zajistí nejpříznivější výsledky pro pacienta. 

KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ ÚDAJE O PMMA CTR   
PMMA (čirý a modrý): Perspex CQ-UV polymetylakrylát pro použití ve zdravotnictví. Tyto prostředky byly testovány a 
prokázány jako bezpečné v souladu s SO 10993-3 a ISO 11979-5. Pro další údaje kontaktujte Lenstec. 

DATUM EXSPIRACE 
Datum exspirace na obalu čočky je datum exspirace sterility.  

ZÁSADY VRACENÍ ZBOŽÍ 
Ohledně zásad vracení zboží se informujte u svého zástupce společnosti Lenstec.  

SHRNUTÍ BEZPEČNOSTI A KLINICKÉHO VÝKONU 
SSCP je k dispozici v evropské databázi zdravotnických prostředků (EUDAMED), kde je propojen se základním UDI. Webovou 
stránku databáze EUDAMED naleznete na https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

REGISTRACE PACIENTA A HLÁŠENÍ 
V obalu je přiložena identifikační karta pacienta. Tuto je nutno vyplnit a předat pacientovi spolu s instrukcemi o tom, že je nutno 
kartu nosit jako trvalý záznam a předložit každému očnímu lékaři, se kterým bude pacient v budoucnu konzultovat. K dispozici 
jsou samolepky pro identifikaci čočky, které lze nalepit na identifikační kartu pacienta a do dalších zdravotních záznamů. 
Nežádoucí příhody/potíže, které je možno rozumně považovat za související s prostředek a které nebyly kvalitativně, 
závažností nebo stupněm incidence předem očekávány, by měly být hlášeny relevantnímu kompetentnímu úřadu EU v 
členském státě a Lenstec v Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 •  
Fax: +1 246-420-6797; Email: feedback@lenstec.com, nebo kontaktujte Vašeho zástupce pro Lenstec. 
 

IMPLANTAČNÍ KARTOU  
• Všechna pole na ID kartě musí být vyplněna zdravotnickým úřadem/poskytovatelem.  

• Zdravotnické zařízení / poskytovatel zdravotnických služeb nesou odpovědnost za přilepení nálepky s vyleptaným logem 
„LENSTEC“ na zadní (nepotištěné) straně ID karty pacienta a předání této položky pacientovi jako záznamu o implantaci.  
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NÁVOD NA POUŽITIE  

Tento produkt je určený na použitie kvalifikovaným očným chirurgom v sterilnom medicínskom prostredí. 

SK 
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SSCP je dostupné v európskej databáze zdravotníckych pomôcok (EUDAMED), kde je prepojené so základným UDI. Webová 
lokalita EUDAMED-u je dostupná tu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

IMPLANTAČNOU KARTOU  
• Všetky polia na ID karte musia byť vyplnené zdravotníckym úradom/poskytovateľom.  

• Zdravotnícke zariadenie / poskytovateľ zdravotníckych služieb nesú zodpovednosť za prilepenie nálepky s vyleptaným logom 
„LENSTEC“ na zadnej (nepotlačenej) strane ID karty pacienta a predanie tejto položky pacientovi ako záznamu o implantácii. 
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Το προϊόν αυτό προορίζεται για χρήση από εξειδικευμένο οφθαλμοχειρουργό σε στείρο ιατρικό περιβάλλον. 

EL 
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Η SSCP είναι διαθέσιμη στην Ευρωπαϊκή βάση δεδομένων για τις ιατρικές συσκευές (EUDAMED) όπου συνδέεται με το μοναδικό 
αναγνωριστικό της συσκευής (BASIC UDI). Μπορείτε να επισκεφθείτε τον ιστότοπο EUDAMED στη διεύθυνση https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. 
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Bu ürünün, steril tıbbi ortamda nitelikli bir göz cerrahı tarafından kullanılması amaçlanmaktadır. 

TR 
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SSCP, TEMEL UDI’ye bağlandığı tıbbi cihazlara ilişkin Avrupa Veri Tabanı’nda (EUDAMED) mevcuttur. EUDAMED internet 
sitesine https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden erişebilirsiniz. 
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 إرشادات الاستخدام

 تنبيه هام
 هذا المنتج مخصص للاستخدام فقط بواسطة جراح عيون مؤهل في محيط طبي مُعقم.

 يوصى بأن يراعي الجراح الالتزام التام بالتوصيات وموانع الاستعمال والتحذيرات التي تتضمنها هذه الإرشادات.
 مقدمة

هي أجهزة غير بصرية مصممة للاستخدام مع عدسة داخل المقلة للتصحيح الجراجي لإعتام  Lenstecحلقات الشد المحفظي من شركة 
الطبية من  (PMMA)عامًا فأكبر. وهذه الحلقات مصنعة من مادة عديد ميثيل ميثاكريليت  18عدسة العين في الأشخاص البالغين من عمر 

 .Perspex CQ-UVطراز 
 الاستخدام المقصود 

 في الحالات التالية: Lenstecيوصى بزرع حلقة الشد المحفظي من شركة 
 استقرار المحفظة في حالات النطيفات المعيبة أو الغائبة •
 منع انكماش/تقلص كيس المحفظة •
 التوسيع الدائري لكيس المحفظة •
 منع/تصحيح ميل/خلع/حرف العدسة المزروعة عن المركز •
 استقرار المحفظة في حالات قصر النظر الشديدة •
 استقرار ظروف العملية (على سبيل المثال، بعد رضح العين) •

 موانع الاستعمال
وهي تشتمل على موانع الاستعمال المعتادة لجراحة المياه البيضاء وزراعة العدسة بالإضافة إلى المضاعفات الجراحية لعمليات المياه 

 البيضاء التالية:
 وجود عيب في كيس المحفظة •
 ماء أزرق غير منضبط  •
 التهاب العنبية المزمن الحاد •
 عيوب الشبكية والعصب البصري •
 اعتلال الشبكية السكري •

 المزايا السريرية/خصائص الأداء 
 الميزة الأساسية لحلقة شد المحفظة هي استقرار المحفظة في حالات ضعف/غياب النطُيقات. ويتُوقع أن تكون مدة تأثير العلاج دائمة.

 المخاطر 
 داخل العين هي كالتالي: Lenstec Softec HP1المخاطر المحتملة لزراعة عدسة 

التهاب الزجاجية)،  بي،التهاب باطن المقلة، المتلازمة السُمية بالجزء الأمامي للعين، التهاب العنبية (ويشمل التهاب القزحية، التهاب القزحية والجسم الهدا
 تليف المحفظة الأمامية، ميل/حرف العدسة المزروعة داخل العين عن المركز، الضغط المرتفع داخل المقلة، الجراحة المصاحبة

 ة):عدسقد يتعرض الأفراد المصابون بالأمراض التالية لمخاطر أعلى تتعلق بحدوث تكلس ثانوي للعدسة المزروعة داخل العين (ترسبات سطحية على ال
 السُكري •

 المخاطر المصاحبة: ♦
 انفصال الشبكية ∗
 انفصال الجسم الزجاجي ∗
 استئصال الجسم الزجاجي ∗
 اعتلال الشبكية السكري ∗
 اعتلال البقعة السكري ∗

 الجلوكوما (المياه الزرقاء على العين) •
 الخضوع لعملية زراعة القرنية أو زراعة قشرة ديسيميه المبطنة للقرنية (يفُاقم الخضوع لعمليات عديدة من المخاطر) •
 ارتفاع ضغط الدم •
 ارتفاع مستوى الكولسترول •

 تحذيرات
 لا تغمر الحلقة المحفظية في أي محلول بخلاف المحلول الملحي المتوازن المُعقم أو محلول ملحي عادي معقم •
 لا تستخدم الحلقة المحفظية في حالة فتح الكيس المعقمّ أو تلفه. •
 لا تعيد استخدام الحلقة •
 لا تعيد تعقيم الحلقة. يتعين إعادة الحلقات التي تحتاج لإعادة تعقيم إلى الجهة المُصنعة •
أن  Lenstecلا تستخدم الحلقة بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المبين على الجزء الخارجي للعبوة. فبعد هذا التاريخ، لا تضمن شركة  •

 أداء الحلقة لن يتعرض لأي تغيير.
 افحص الحلقة قبل استخدامها •
 يؤدي عنف أو خشونة التعامل إلى تلف الحلقة. فقد امسك الحلقة بحذر •
يتعين أن يتحلى الجراح بمستوى عالٍ من المهارة عند زراعة حلقة الشد المحفظي. كما يتعين أن يكون الجراح قد شاهد و/أو اشترك  •

في العديد من عمليات زراعة الحلقات واستكمل بنجاح واحدةً أو أكثر من الدورات التدريبية الخاصة بزراعات المياه البيضاء قبل 
 محاولة زرع الحلقة المحفظية.

المنزرعة داخل  CTRتعليمات خاصة بالتنظيف/التعقيم.  من الممكن أن يؤدي عدم نظافة و/أو تعقيم   LENSTECلا تقدم شركة •
 العين بشكل جيد إلى الإضرار بحاسة البصر لدى المريض، ويرجع ذلك جزئياً إلى العدوى الناجمة عن التلوث.

من عبوتها الأصلية، فيمكن أن تفقد القدرة على تتبعها. وفي حالة إعادة  (CTR)التي يتم زرعها داخل العين  CTRبمجرد إزالة  •
استعمال العدسة المنزرعة داخل العين، فمن المحتمل ألا يعلم المستخدم تاريخ انتهاء الصلاحية الصحيح أو الرقم التسلسلي أو القوة 

 الانكسارية للعدسة. 
 يجب على المنشآت الطبية التي تستخدم هذا الجهاز وملحقاته (إن وُجد) ضمان التخلص السليم منه باعتباره نفايات طبية. •

AR 
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 توجيهات الاستخدام
بمادة أوكسيد الإيثيلين في حاوية عدسات موجودة بداخل كيسين  Lenstecيتم تعقيم كافة حلقات الشد المحفظي التي تنتجها شركة 

 . محتويات الكيسين معقمة ما لم تكن العبوة تالفة أو مفتوحة.Tyvekمحكمين معقمين قابلين للإزالة من النوع 
بمجرد فك الحاوية من الكيس، امسك حاوية الحلقة المحفظية في راحة يدك بإحكام وزلق الغطاء لفتحه بإبهامك. افحص الحلقة المحفظية 

 للتأكد من خلوها من الحتات والتلف. امسك الحلقة المحفظية من محيطها الخارجي واشطفها في محلول ملحي متوازن قبل زرعها.
لصقها  تحتوي العبوة على ملصقات قابلة للإزالة تعرض رقم المسلسل ورقم الطراز الخاص بالحلقة. وهذه الملصقات مصممة بحيث يتم

في لوحة المريض بالمستشفى ولوحة الجراح. ويجب لصق أحد هذه الملصقات في بطاقة هوية المريض الموجودة بهذه العبوة ومنحها 
 للمريض كسجلٍ دائمٍ لزراعات الحلقة المحفظية التي خضع لها.

 الزراعة
هو استخدام ملقط. أمسك الحلقة برفق بواسطة الملقط،  Lenstecالإجراء الجراحي الموصى به لزراعة الحلقات الموترة للمحفظة من 

 وأدخلها بحرص في الكيس المحفظي. اضبط الحلقة برفق حتى تحصل على الوضع المطلوب بداخل العين.
 التوضيح

قد تختلف إجراءات التوضيح بناءً على حالة المريض وظروفه. ومن ثم يوصى الجراح باتباع طريقة التوضيح التي يعتقد أنها ستعطي 
 المريض أفضل النتائج.

 المزايا الإكلينيكية / خصائص الأداء
المزية الرئيسية لحلقة الشد المحفظي هي تثبيت الكيس المحفظي في حالات النطُيقات الضعيفة/ المنعدمة. ويتُوقع أن تكون مدة أثر 

 العلاج دائمة.
 تاريخ الصلاحية             

 تاريخ الصلاحية المدون على عبوة العدسة هو تاريخ صلاحية التعقيم.                                                              
 سياسة المرتجعات               

 الذي تتعامل معه بخصوص سياسة إرجاع السلع.                                           LENSTECاتصل بمندوب             
 ملخص السلامة والأداء الإكلينيكي                            

) حيث يرتبط بمعرف الجهاز الفريد EUDAMED) في قاعدة البيانات الأوروبية للأجهزة الطبية (SSCPيتوفر ملخص السلامة والأداء السريري (
 https://ec.europa.eu/tools/eudamed.الإلكتروني عبر الرابط  EUDAMED. يمكن الوصول إلى موقع BASIC UDIالأساسي 

 تسجيل المرضى والإبلاغ                     
ى   عѧلѧ    تحتوي العبوة على بطاقة تعريف للمريض. ويتم ملء هذه البطاقة وإعطاؤها للمريض، مع إعلامه بضرورة الاحتفاظ بالبطاقة كسجل دائم يعرضه                                                                                                                           

تعريѧف         اقة   أي أخصائي للعيون قد يلجأ إليه المريض للاستشارة في المستقبل.  كذلك، تم توفير ملصقات تعريف العدسة ذاتية اللصق لاستخدامها على بط                                                                                                                           
 المريض وأية سجلات طبية أخرى.                           

أو الشѧدة            تها   الأحداث غير المرغوب فيها/الشكاوى التي يمكن اعتبار على نحو معقول أنها متعلقة متعلقة حلقة التي لم يجر توقعها من قبل من حيث طبيع                                                                                                                            
فѧي الѧمѧركѧز الѧتѧجѧاري لѧلѧمѧطѧار،                            Lenstecأو درجة الحدوث ينبغي إبلاغها إلى سلطة الاتحاد الأوروبي المختصة ذات الصلة بالبلد العضو وكذلك إلى                                                                                              

Pilgrim Road, Christ Church, Barbados:          :فѧѧاتѧѧهѧѧس:          •+     1    246-420-6795الѧѧاكѧѧفѧѧي:                     1+       246-420-6797الѧѧرونѧѧتѧѧكѧѧد الإلѧѧريѧѧبѧѧ؛ ال
feedback@lenstec.com                 ُ       أو ييرجى الاتصال بممثل ،Lenstec         .بمنطقتك 

 
 المرتبطة ببطاقة الزراعة

 يجب أن تتولى مؤسسة/مقدم الرعاية الصحية استكمال جميع الحقول الموجودة في بطاقة الهوية.                                                                                       •
المنقوش على الوجه الخѧلѧفѧي (غѧيѧر الѧمѧطѧبѧوع)                                         "LENSTEC"تتحمل مؤسسة/مقدم الرعاية الصحية مسؤولية إلصاق ملصق التسمية مع شعار                                                                     •

 لبطاقة هوية المريض، وتقديمها للمريض كسجل لعملية الزراعة التي خضع لها.                                                                     
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本产品仅供合格的眼外科医生在无菌医疗环境中使用。 

ZH-Hans 
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SSCP 可在欧洲医疗器械数据库 (EUDAMED) 中找到，它在该数据库中与 BASIC UDI 相关联。EUDAMED 网站可通
过 https://ec.europa.eu/tools/eudamed 访问。 

信息卡相 
• 身份信息的所有字段必须由医疗机构/提供者填写。 

• 医疗机构/医疗服务提供者有责任将带有不干胶蚀刻标志“ LENSTEC”的标签贴纸粘贴到患

者身份证的背面（未印刷），并将其提供给患者，以作为其植入物的记录。 
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GEBRUIKSAANWIJZING
 
BELANGRIJKE INFORMATIE
Dit product is bedoeld voor gebruik door een gekwalificeerde oogchirurg in een steriele medische omgeving. Het wordt aanbevolen 
dat de chirurg zich aan de contra-indicaties en waarschuwingen houdt die in deze instructies worden beschreven. 
INLEIDING 
De Lenstec Capsular Tension Rings zijn niet-optische hulpmiddelen en zijn bedoeld om gebruikt te worden in combinatie met een 
intraoculaire lens voor de chirurgische correctie van het afakie bij volwassenen ouder dan 18 jaar. De ringen zijn vervaardigd van 
medische kwaliteit Perspex CQ-UV Polymethylmethacrylaat (PMMA). 
BEOOGD GEBRUIK 
Implantatie van de Lenstec Capsular Tension Ring (spanring van het kapsel) kan geïndiceerd worden bij de volgende 
aandoeningen: 

• Om kapselzak te stabiliseren in geval van defecte of afwezige zonulae 
• Om krimpen/ samentrekken van de kapselzak te voorkomen 
• Voor circulaire expansie van de kapselzak 
• Om IOL-decentrering/kantelen/dislocatie te voorkomen/corrigeren 
• Om kapselzak te stabiliseren in het geval van grote bijziendheid 
• Voor stabiele werkomstandigheden (bijv. na oogtrauma) 

CONTRA-INDICATIES 
Deze omvatten de gebruikelijke contra-indicaties voor cataractoperaties en lensimplantatie, evenals de volgende operatieve 
complicaties bij cataractoperaties: 

• Kapselzak defect  
• Ongecontroleerde glaucoom 
• Chronische ernstige uveïtis 
• Defecten aan het netvlies en de oogzenuw 
• Diabetische retinopathie 

KLINISCHE VOORDELEN / PRESTATIEKENMERKEN 
Het belangrijkste voordeel van de spanningsring van het kapsel is het stabiliseren van de kapselzak in geval van zwakke/afwezige 
zonules. De duur van het behandelingseffect wordt verwacht permanent te zijn. 
RISICO’S 
De potentiële risico's van het implanteren van de Lenstec Capsular Tension Rings (spanningsringen van het kapsel) zijn als volgt: 
Endoftalmitis, Toxisch anterior segment syndrome (TASS), Uveïtis (inclusief Iritis, Iridocyclitis, Vitritis), fibrosering voorste kapsel, 
IOL-decentrering/kanteling, verhoogde IOP, bijkomende operatie 
Personen in de volgende gezondheidscategorieën lopen mogelijk een hoger risico op secundaire IOL-verkalking (afzettingen op de 
oppervlakte van de lens): 

• Diabetes 
♦ Geassocieerd: 

∗ Netvliesonthechting 
∗ Onthechting oogvocht 
∗ Vitrectomie 
∗ Diabetische retinopathie 
∗ Diabetische maculopathie 

• Glaucoma 
• Heeft DMEK of DSEK ondergaan (meerdere procedures verhogen het risico nog meer) 
• Hypertensie 
• Hoog cholesterolgehalte 

WAARSCHUWINGEN 
• Dompel de kapselring niet in een andere oplossing onder dan een steriele gebalanceerde zoutoplossing of een steriele normale 

zoutoplossing. 
• Gebruik de kapselring niet als de steriele zak geopend of beschadigd is 
• De ring niet opnieuw gebruiken 
• De kapselring niet opnieuw steriliseren. Ringen die opnieuw gesteriliseerd moeten worden, moeten naar de fabrikant 

geretourneerd worden. 
• Gebruik de ring niet na de vervaldatum die op de buitenkant van de verpakking vermeld staat. Na deze datum kan Lenstec niet 

garanderen dat de prestatie van de ring hetzelfde zal blijven.  
• De ring dagelijks voor het gebruik inspecteren 
• Ga voorzichtig met de ring om. Ruw of overmatig hanteren kan de ring beschadigen. 
• Voor de implantatie van de spanring van het kapsel is een hoge mate van chirurgische vaardigheid vereist. Een chirurg moet 

talrijke ringimplantatieprocedures geobserveerd hebben en/of er bij geassisteerd hebben en met succes één of meerdere 
cursussen over cataract-implantaten voltooid hebben, voordat geprobeerd wordt de kapselring te implanteren. 
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• LENSTEC geeft geen instructies voor reiniging/sterilisatie. Een onjuist gereinigde en/of gesteriliseerde CTR kan aanzienlijke 
schade aan het gezichtsvermogen van een patiënt veroorzaken, deels als gevolg van door kruisbesmetting veroorzaakte 
infecties. 

• Als de CTR eenmaal uit de oorspronkelijke verpakking is gehaald, kan de traceerbaarheid verloren gaan. Als een CTR opnieuw 
gebruikt wordt, is het onwaarschijnlijk dat de gebruiker de juiste vervaldatum, het juiste serienummer of de juiste dioptrische 
sterkte zal kennen. 

• Medische instellingen die dit hulpmiddel en de bijbehorende accessoires (indien aanwezig) gebruiken, moeten ervoor zorgen dat 
het hulpmiddel op de juiste manier als medisch afval wordt afgevoerd.  

GEBRUIKSAANWIJZINGEN 
Lenstec Inc. Capsular Tension Rings zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd in een lensbak in twee verzegelde Tyvek steriliseerbare 
verzegelbare zakken. De inhoud van de zakken is steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. 
Zodra de bak uit de zak verwijderd is, houdt u de kapselbak stevig in de palm van uw hand en schuift u het deksel met uw duim 
open. Inspecteer de kapselring op slijtage en schade. Pak de kapselring aan de omtrek vast en spoel deze af in een 
gebalanceerde zoutoplossing voordat u met het implanteren begint. 
De doos bevat verwijderbare labels met het serienummer en modelnummer van de kapselring. Deze labels zijn ontworpen om op 
de ziekenhuiskaart van de patiënt en de kaart van de chirurg aangebracht te worden. Eén van deze labels moet aangebracht 
worden op de identificatiekaart van de patiënt, die zich in deze verpakking bevindt, en aan de patiënt gegeven worden als een 
permanent bewijs van de implantatie van hun kapselring. 

IMPLANTATIE 
1. Maak de incisie voor facoemulsificatie. De grootte van deze incisie hangt puur af van de voorkeur van de chirurg, op basis van 

het gebruikte injecteur/patroonsysteem.  
2. Pak de spanring van het kapsel met een paar niet-getande klemtangen voorzichtig aan de kant vast (het dichtst bij één van de 

uiteinden) en verwijder deze uit de behuizing. 
3. Steek de ring voorzichtig in de kapselzak en stel de ring voorzichtig af totdat de gewenste positie in het oog verkregen is. 
4. Na het uitlijnen implanteert u de IOL (met behulp van de instructies voor dat hulpmiddel), verwijdert u voorzichtig al het 

viscoelastische materiaal, polijst u de kapselzak zorgvuldig en zorgt u ervoor dat de lens correct is gepositioneerd voordat u de 
wond sluit.  

5. Mogelijke redenen voor problemen bij het implanteren van de spanring van het kapsel zijn: 
a. Gescheurde IOL 
b. Defect/onjuist injector-/patroonsysteem 
c. Kapselzak defect 
d. Onvoldoende lubricatie (bijv. visco-elastisch) 

EXPLANTATIE 
Explantatieprocedures kunnen variëren, afhankelijk van de toestand van de patiënt en de omstandigheden. De chirurg wordt 
daarom geadviseerd een explantatiemethode te gebruiken waarvan hij/zij vindt dat deze de gunstigste resultaten voor de patiënt 
zal opleveren. 

KWALTITATIEVE EN KWANTITATIEVE GEGEVENS VOOR DE PMMA CTR’s  
PMMA (helder en blauw): Medische kwaliteit Perspex CQ-UV Polymethylmethacrylaat De hulpmiddelen zijn getest en veilig 
bevonden in overeenstemming met ISO 10993-3 en ISO 11979-5. Neem contact op met Lenstec voor meer informatie. 

VERVALDATUM 
De vervaldatum op de lensverpakking is de uiterste steriele houdbaarheidsdatum.  
RETOURENBELEID 
Neem contact op met uw Lenstec-vertegenwoordiger over het retourgoederenbeleid.  

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES 
Het SSCP is beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED), waar het gekoppeld is aan de 
BASIC UDI. De EUDAMED-website is toegankelijk via https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

PATIËNTREGISTRATIE EN -RAPPORTAGE 
Er wordt een Patient Identification Card (identificatiekaart patiënt) met het pakket meegeleverd. Dit moet ingevuld worden en aan 
de patiënt gegeven worden, samen met instructies om de kaart als een permanent bewijs te bewaren en dat getoond moet worden 
aan elke oogspecialist die de patiënt in de toekomst zou kunnen raadplegen. Er worden zelfklevende lensidentificatielabels 
meegeleverd voor het gebruik op de identificatiekaart van de patiënt en andere klinische dossiers.  
Bijwerkingen/klachten die redelijkerwijs als hulpmiddel-gerelateerd beschouwd kunnen worden en die niet eerder in de aard, ernst 
of mate van incidentie werden verwacht, moeten gemeld worden aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat en Lenstec in het 
Airport Commercial Center, Pilgrim Road, Christ Church, BB17092, Barbados: Tel.: +1 246-420-6795 • Fax: +1 246-420-6797;  
E-mail: feedback@lenstec.com of neem contact op met uw Lenstec-vertegenwoordiger. 

 IMPLANTATIEKAART 
• Alle op de ID-kaart aanwezige velden moeten ingevuld worden door de zorginstelling/zorgverlener.  

• De zorginstelling/zorgverlener is ervoor verantwoordelijk dat de sticker met het geëtste LENSTEC-logo aan de achterzijde (niet-
bedrukte kant) van de -ID-kaart van de patiënt bevestigd wordt, en deze aan de patiënt te geven als een bewijs van zijn/haar 
implantaat. 
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INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 

 
OBSERVAțIE IMPORTANTĂ
Acest produs este destinat utilizării de către un chirurg oftalmolog calificat, într-un cadru medical steril. Se recomandă ca medicul 
chirurg să respecte contraindicațiile și avertismentele prezentate în aceste instrucțiuni. 

INTRODUCERE 
Inelele de tensiune capsulare Lenstec sunt dispozitive non-optice și sunt destinate a fi utilizate în combinație cu o lentilă 
intraoculară pentru corectarea chirurgicală a afachiei la adulții de 18 ani și peste. Inelele sunt fabricate din polimetilmetacrilat 
(PMMA) Perspex CQ-UV de clasă medicală. 

SCOPUL UTILIZĂRII 
Implantarea inelului de tensiune capsular Lenstec poate fi indicată în următoarele situații: 

• Pentru a stabiliza capsula în cazurile de zonule defecte sau absente 
• Pentru a preveni îngustarea/contracția pungii capsulare 
• Pentru extinderea circulară a pungii capsulare 
• Pentru a preveni/corecta decentrarea/înclinarea/dislocarea LIO 
• Pentru a stabiliza capsula în cazurile de miopie mare 
• Pentru condiții de funcționare stabile (de exemplu, după un traumatism ocular) 

CONTRAINDICAȚII 
Acestea includ contraindicațiile obișnuite pentru operația de cataractă și implantarea cristalinului, precum și următoarele complicații 
operatorii în operația de cataractă: 

• defect de pungă capsulară  
• glaucom necontrolat 
• uveită cronică severă 
• defecte ale retinei și ale nervului optic 
• Retinopatie diabetică 

BENEFICII CLINICE / CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ 
Beneficiul principal al inelului de tensionare capsular este de a stabiliza punga capsulară în cazurile de zonule slabe/absente. Se 
preconizează că efectul tratamentului este permanent. 

RISCURI 
Riscurile potențiale asociate implantării inelelor de tensiune capsulare Lenstec sunt următoarele: Endoftalmita, sindromul 
segmentului anterior toxic (toxic anterior segment syndrome –TASS), uveita (inclusiv irita, iridociclita, vitrita), fibroza capsulei 
anterioare, descentrarea/înclinarea LIO, PIO crescută, intervenții chirurgicale concomitente 
Persoanele din următoarele categorii de probleme de sănătate pot prezenta un risc mai mare de calcificare secundară a LIO 
(depuneri de suprafață pe cristalin): 

• Diabet zaharat 
♦ Asociate: 

∗ Dezlipire de retină 
∗ Detașare vitroasă 
∗ Vitrectomie 
∗ Retinopatie diabetică 
∗ Maculopatie diabetică 

• Glaucom 
• proceduri DMEK sau DSEK anterioare (procedurile multiple cresc riscul) 
• Hipertensiune 
• Colesterol ridicat 

AVERTISMENTE 
• Nu înmuiați inelul capsular decât în soluție salină echilibrată sterilă sau soluție salină normală sterilă. 
• Nu utilizați inelul capsular dacă punga sterilă a fost deschisă sau deteriorată 
• Nu reutilizați inelul 
• Nu resterilizați inelul capsular. Inelele care necesită resterilizare trebuie returnate producătorului. 
• Nu utilizați inelul după data de expirare afișată pe exteriorul ambalajului. După această dată, Lenstec nu poate garanta că 

performanța inelului va rămâne neschimbată.  
• Inspectați inelul înainte de utilizare 
• Manipulați inelul cu grijă. Manipularea brutală sau excesivă poate deteriora inelul. 
• Sunt necesare abilități chirurgicale avansate pentru implantarea inelului de tensiune capsulară. Este necesar ca medicul chirurg 

să fi observat și/sau să fi asistat la numeroase proceduri de implant de inel și să fi parcurs cu succes unul sau mai multe cursuri 
despre implanturi de cataractă înainte de a încerca să implanteze inelul capsular. 
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• LENSTEC nu oferă instrucțiuni de curățare/sterilizare. Un inel de tensiune capsulară curățat și/sau sterilizat necorespunzător 
poate deteriora considerabil vederea unui pacient, parțial din cauza infecției induse de contaminarea încrucișată. 

• Odată scos din ambalajul original, inelul de tensiune capsulară poate pierde trasabilitatea. În cazul reutilizării unui inel de 
tensiune capsulară, este puțin probabil ca utilizatorul să cunoască data de expirare, numărul de serie sau puterea dioptrică 
corecte. 

• Unitățile medicale care utilizează acest dispozitiv și accesoriile acestuia (dacă există) trebuie să asigure eliminarea 
corespunzătoare ca deșeuri medicale.  

INDICAȚII DE UTILIZARE 
Inelele de tensionare capsulară Lenstec Inc. sunt sterilizate cu oxid de etilenă într-o tavă pentru lentile introdusă în două pungi de 
sterilizare Tyvek. Conținutul pungilor este steril, cu excepția cazului în care pachetul a fost deschis sau deteriorat. 

După ce scoateți tava din pungă, țineți ferm tava capsulară în palmă și glisați capacul cu degetul mare. Inspectați inelul capsular 
pentru posibile reziduuri și deteriorare. Apucați inelul capsular de-a lungul circumferinței sale și clătiți într-o soluție salină echilibrată 
înainte de implantare. 

Cutia de ambalaj conține etichete care se pot dezlipi pe care este marcat numărul de serie al inelului capsular și numărul 
modelului. Aceste etichete sunt concepute pentru a fi aplicate pe fișa medicală a pacientului și pe fișa chirurgului. Una dintre 
aceste etichete trebuie aplicată pe cardul de identificare a pacientului conținut în acest pachet și înmânat pacientului ca dovadă cu 
valabilitate nelimitată a implantului de inel capsular. 

IMPLANTARE 
1. Faceți incizia pentru facoemulsificare. Mărimea acestei incizii depinde de preferința chirurgului, în funcție de sistemul de injector/

cartuș utilizat.  
2. Prindeți ușor inelul de tensiune capsular din lateral (cât mai aproape de unul dintre capete), folosind o pensetă fără dinți, și 

scoateți-l din cutie. 
3. Introduceți-l cu atenție în punga capsulară și reglați ușor inelul până când obțineți poziția dorită în interiorul ochiului. 
4. După aliniere, implantați LIO (folosind instrucțiunile pentru dispozitivul respectiv), îndepărtați cu atenție toate soluțiile 

vâscoelastice, lustruiți cu atenție punga capsulară și asigurați-vă că lentila este poziționată corect înainte de a închide incizia.  
5. Cauzele posibile de implantare dificilă a inelului de tensiune capsulară includ: 

a. LIO ruptă 
b. Sistem injector/cartuș defect/incorect 
c. Deteriorarea pungii capsulare 
d. Lubrifiere inadecvată (de exemplu, soluție vâscoelastică) 

EXPLANTARE 
Procedurile de explantare pot varia în funcție de starea pacientului și de circumstanțe. Prin urmare, chirurgul este sfătuit să 
folosească o metodă de explantare care, în opinia sa, va oferi cele mai favorabile rezultate pentru pacient. 

DATE CALITATIVE ȘI CANTITATIVE PENTRU INELELE DE TENSIUNE CAPSULARĂ PMMA  
PMMA (transparent și albastru): Polimetilmetacrilat de calitate medicală Perspex CQ-UV. Dispozitivele au fost testate și s-a 
demonstrat că sunt sigure în conformitate cu ISO 10993-3 și ISO 11979-5. Contactați Lenstec pentru mai multe detalii. 

DATA DE EXPIRARE 
Data de expirare de pe ambalajul lentilelor este data de expirare a stării sterile.  

POLITICA DE RETURNARE 
Referitor la politica de returnare a produselor, contactați reprezentantul Lenstec.  

REZUMATUL INFORMAȚIILOR DE SIGURANȚĂ ȘI PERFORMANȚĂ CLINICĂ 
Rezumatul este disponibil în baza de date europeană privind dispozitivele medicale (EUDAMED), unde este asociat cu BASIC 
UDI. Site-ul web EUDAMED poate fi accesat la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

ÎNREGISTRAREA PACIENTULUI ȘI RAPORTARE 
Pachetul conține un card de identificare a pacientului. Acesta trebuie completat și înmânat pacientului, împreună cu instrucțiuni de 
păstrare a cardului ca dovadă cu valabilitate nelimitată, care urmează să fie prezentată oricărui medic oftalmolog la care pacientul 
se prezintă pe viitor. Etichetele de identificare autoadezive ale lentilelor sunt furnizate pentru a fi utilizate pe cardul de identificare a 
pacientului și pe alte documente clinice.  
Evenimentele adverse/reclamațiile care pot fi considerate în mod rezonabil ca legate de dispozitiv și care nu erau preconizate 
anterior în privința tipului, severității sau gradului de incidență ar trebui raportate autorității competente UE din statul membru și 
societății Lenstec la Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, BB17092, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 •  
Fax: +1 246-420-6797; E-mail: feedback@lenstec.com sau contactați reprezentantul Lenstec. 

 CARD DE IMPLANT 
• Toate câmpurile prezente pe cardul de identificare trebuie completate de către instituția medicală/furnizorul de asistență 

medicală.  
• Este responsabilitatea instituției/furnizorului de asistență medicală să atașeze eticheta autocolantă cu sigla „LENSTEC” gravată 

pe verso (neimprimată) a cărții de identitate a pacientului și să o furnizeze pacientului ca înregistrare a implantului său. 
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