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MEDICONTUR JETRING 11ACB RIGHT, 12ACB RIGHT
ELORETOLTOTT TOKFESZITO GYURU ES INJEKTOR KESZLET
HASZNALATI UTASITAS HUN

LEIRAS

A tokfeszitd gylrik (CTR) optikai tulajdonsagok nélkali implantatumok, melyek kitagitjak és
stabilizaljak a lencsetokot. A CTR-t szemész vagy szemsebész Ulteti be korszer( mUtétek, példaul kis
sebméret( sziirkehalyog m(tétek soran.

A CTR rendeltetésszer(ien a paciens egész élete soran benne marad a szemben.

Az eldretoltott injektor haza és a cartridge orvosi hasznalatra alkalmas polikarbonatbél és
polipropilénbdl készilt.

TiPUSOK

] Atméré

Atmér6é nem Gsszenyomott Vastagsag
Modell Alapanyag  (5sszenyomott [mm] sllapotban [mm]
Jetring 11ACB right  |PMMA 13.0 11.0 0.17
Jetring 12ACB right  [PMMA 14.5 12.0 0.17
CSOMAGOLAS

A CTR egyszerhasznalatos injektorrendszerbe van elére toltve. Az injector a CTR-t az éramutatod
jarasanak megfelel6en, jobbra nyomja ki.

A steril eloretoltott tokfeszitdé gylrG és injektor készlet dupla bliszteres csomagolasban van. A
terméket gamma sugarzassal sterilizaljak.

Mindkét tipusd termék sterilitasa csak akkor garantalt, ha a csomagolas zart, és sértetlen. Az
alkalmazott sterilizalasi médszer fel van tlintetve a dobozon.

TAROLAS

0-45 °C kozott tarolando.
Kozvetlen napfénytdl védve tarolando.
Szarazon tartando, viztdl védett helyen. Kezelje 6vatosan.

LEJARATI IDO

Ne hasznalja az orvostechnikai eszkdzt a dobozon/zacskon/bliszteren és az elsddleges lencsetarton
jelzett lejarati idon tul.

INDIKACIOK

Gyenge vagy részlegesen hianyz6 zonuldkkal rogzitett lencsetok stabilizalasahoz felnéttek esetén,
Gyenge vagy részlegesen hianyzd zonuldk fordulhatnak el6 a kdvetkezé allapotokban:
- elsédleges zonulagyengeség (pl.: Marfan-szindroma);
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- masodlagos zonulagyengeség (pl.: trauma vagy vitrektomia);
- zonulolizis;

- pszeudoexfoliacio (PEX) szindréma zonulagyengeséggel;

- Marchesani-szindréma.

Tovabbi felhasznalhatésag:

- lehetséges IOL elmozdulas elkeriilése;

- egyoldalu lencsetok-zsugorodas megakadalyozasa;

- alencsetok korkoros tagitasa;

- komplikalt matéti korilmények kdnnyitése;

- lencsetok stabilizalas sulyos miopia esetén.

OVINTEZKEDESEK

A megfelelé hasznalathoz kivald sebészi készség sziikséges.

A belltetés el6tt a sebésznek el kell olvasnia minden Medicontur altal biztositott Utmutatot az

implantatum helyes kezelése és beliltetése érdekében.

Gondos mUtétet megelézd kiértékelés és klinikai dontés sziikséges a sebész részérdl, hogy felmérje

az implantacié elény/kockazat aranyat a kovetkezd korilmények/elérehaladott elllsé csarnok

betegségekkel rendelkezd betegek esetén:

- microphthalmus;

- macrophthalmus;

- sekély elilsd csarnok;

- sekély elilsé szegmens, példaul microphtalmias vagy kronikus zartzugu-zdldhalyog bizonyos
formainal;

- tanyéros haptikaju 10L-k esetében, mivel a rogzitéséhez sziikséges tapadast akadalyozza a CTR
(fenn all az elfordulas, kiddlés, vagy elmozdulas esélye YAG lézeres kapszulotomia soran);

- alencsetok hatso részének szakadasa, livegtest prolapszusaval vagy anélkdl;

- folytonos vérzés vagy egyéb tényezok, melyek akadalyozzak az éleslatast;

1 éves kor feletti gyermek.

KONTRAINDIKACIO

A CTR hasznalata nem javasolt:

- ha 4 6ranal nagyobb kiterjedésl a zonulasérlés;

- 1 év alatti gyermekek esetén;

- kronikus uveitis esetén;

- ha elérehaladott szembetegség all fenn (pl.: diabéteszes retinopatia, kontrollalatlan zoldhalyog);
- szlrkehalyog mUtétet megel6z6 komplikacidk esetén (pl.: Gvegtest prolapszus, vérzés);

- atlyukadt vagy sérilt lencsetokkal rendelkez6 paciensek esetén.

KOMPLIKACIOK

Mint minden sebészeti eljaras soran, kockazat ebben az esetben is fennall. A szévédmények
kialakulasanak rizikéja szignifikdnsan csokkenthetd, amennyiben kovetik a gyartd hasznalati
utasitasat.

FIGYELMEZTETESEK

- A termék csak szemsebészek altal hasznalhato.
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- Felbontas utan azonnal hasznalja fel!

- Ne hasznalja a terméket ha a steril csomagolas nyitott vagy sérult!

- Barmilyen Ujra felhasznalasa kertilendd, mivel az elsé hasznalat okozta mechanikai karosodas,
illetve a sterilitas megszinése egyarant sulyos egészségkarosodast okozhat.

- A beliltetés soran sérilt implantdtum nem maradhat a szemben!

- A terméket és annak hulladékat a helyi, illetve orszagos szabalyozasnak és elbirasoknak
megfelelen kell artalmatlanitani.

INTERAKCIOK

Gyogyszerekkel kialakuld kozvetlen interakcid nem ismert.

Trombocitagatld és antikoagulans gydgyszerek alkalmazdsa megemelheti a vérzéses,
anesztezioldgiai és preoperativ komplikaciokat.

Esszer(ien elérelathatd kornyezeti feltételek esetén magneses mezd, kilsé elektromos behatas,
elektrosztatikus kisiilés, nyomas vagy nyomasvaltozas, hd alaplu gyujtdhatas vagy gyorsulas
kdvetkeztében sem jelentds interakcio, sem esetleges karosodas kialakuldsa nem ismert.

BETEGTAJEKOZTATAS

A beavatkozast végzd sebésznek tajékozatnia kell a beteget a teljes beavatkozasrdl és az dsszes
ismert mellékhatasrol és kockazatrol.

A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy a kezel6orvost tajékoztassa a beavatkozas kdzben és utan
kialakulé barmilyen mellékhatasrol.

KEZELES

A zacsko vagy steril bliszter nyitasa el6tt ellendrizze a cimkén talalhato reszleteket a tipusra, egyedi
adatokra és a lejaratra vonatkozdan!

A CTR-injektort a csomagolasbdl aszeptikus kortlmények kozott szedje ki!

A nem eldretoltott CTR-t belltetés/injektorba toltés el6tt Oblitse at steril intraokularis irrigacids
oldattal!

HASZNALATI UTASITAS

1. Gyengéden tavolitsa el az injektort a csomagolasbdl!

2. Ovatosan huzza a biztonsagi fogét a raddal egyitt egészen ltkodzésig!
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5. Az injektoron lévé feliratnak latszodnia kell beiiltetés kozben. igy az injektor megfeleld poziciéban
van. Helyezze be az injektor csérét a lecsetokba 6 6ranal és csusztassa ki a gyGrit éramutato jarasa
szerint a rdd gyongéd nyomasaval! Ellendrizze, hogy a gylr( siman csuszik-e! A mivelet végén, a
gyura levalik a kampordél. Huzza vissza az Gres kampot az injektorba, majd tavolitsa el azt a szembdl!

Y
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FELELOSSEG

A Medicontur Kft. nem vallal felel6sséget az orvos nem megfeleld modell valasztasaért, a helytelen
kezelésért, az alkalmazott mutéti technikaért, vagy barmilyen az implantaciot végzé orvos altal
okozott hibaért.

IMPLANTATUM KARTYA ES BETEGTAJEKOZTATO

Ragassza fel az implantatum kartyara az 6ntapadds cimkék egyikét, mely a CTR dobozaban talalhato
és tartalmazza a CTR adatait, valamint a 2D-s UDI barcode-ot! Az implantatum kartyat adja at a
betegnek, hogy a késébbiekben azonosithato legyen a beliltetett CTR és a mUtétet végz6 orvos!

Az implantatum kartyat a kovetkez6 moddon kell  kitdltenie az ellatast  nyujtd
intézménynek/szemelynek:

5 r gl
e [ 3 <> [ 1

° L |
K :
+
Py : MD :
Medicontur Medical Engineering Ltd
www.medicontur.com/patientimplantinfo J Herceghalmi ut 1, 2072 Zsambeék, Hungary
(= www.medicontur.com

1. Helyezze a 2D-s UDI barcode-ot tartalmazé cimkét az implantatum kartyara!
2. lIrja be az implantacié datumat!

3. Jel6lje meg a m(tott szemet — bal: OS, jobb: OD!

4. irja be a beteg nevét, vagy azonositéjat!

5. irja be az ellatast nydjto intézet/személy nevét és cimét!

6. lrja be az eszkdz nevét!

A betegtajékoztatot tartalmazo weboldal cime megtalalhatéd az implantatum kartyan.

SZIMBOLUMOK- IMPLANTATUM KARTYA

® Beteg neve, 31 Az @+ Azellatast nydjtd
w ’? vagy | . implantacio m intézmény/személy

azonositdja datuma neve és cime

M Gyartd neve Betegtajékoz- M D E<skiz neve

és cime [ -\ tato weboldal
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Egyedi
SN Sorozatszam UDl eszkdzazono- (@) Jobb szem

sitd

(@) Bal szem

SZIMBOLUMOK - CSOMAGOLAS

Egyszeri

c € ., o’ Szarazon
CE tanusitott ,
hasznalatra

1639 tartando

Nem

Olvassa el a
hasznalati % sterilizalhato

Utmutatot! djra

N Napfénytél
- — ,
,/.L\ védve
[

tarolando

@ O

hato (datum) terilizalva

, Felhasznal- Besugarzassals
SN Sorozatszam 2 z STERILE| R ugarz

Ne hasznalja
fel, haa -y Megengedett
, Gyarto B g, g
csomagolas hémérséklet
sérult!
Szimpla
L sterilgat-
. Gyartasi g P
Figyelem! , rendszer belsd
datum s
vedocsoma-
golassal

Egyedi

M D Orvostechnikai U DI eerk7220M0-

eszkoz .
sito

GYARTO
Medicontur Orvostechnikai Kft.
Herceghalmi at 1., 2072 Zsambék, Magyarorszag

Tel: +36 23 56 55 55, Fax: +36 23 56 55 56

Barmely panaszt, amelyet a okozhatott, illetve sulyos incidenst a Medicontur Kft. Mindségbiztositasi
Osztalyanak QA@medicontur.hu cim( elérhetosegen és az illetékes szabalyozasi hatésagnal kell
bejelenteni!

KIBOCSATAS DATUMA: 2021 Méjus  Reviziés szam: 02
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A dokumentum eredeti valtozata angolul készilt. Eltérés esetén az angol nyelvi verzié az
iranymutato.
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