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Le 2 février 2026

Objet : Anneaux de tension capsulaire préchargés de Bausch + Lomb (ACPi-11 et AC001102-PL)

Cher client,

Bausch + Lomb s’efforce de fournir des produits et des équipements de qualité afin de répondre aux
besoins de ses clients et d’aider a restaurer la vue de millions de personnes a travers le monde. Une partie
intégrante de notre mission consiste a aider les gens a mieux voir pour mieux vivre, et nous vous
remercions de votre confiance et de I'utilisation de nos produits au sein de votre pratique.

Je vous écris afin de vous informer qu’une pénurie du produit ACPi-11 est prévue jusqu’a nouvel ordre.
Toutefois, nous avons pu obtenir une autorisation d’importation exceptionnelle aupres de Santé
Canada pour les anneaux de tension capsulaire préchargés AJL (AC001102-PL) afin de continuer a vous
soutenir.

Qu’est-ce que cela signifie pour vous?

A compter d’aujourd’hui, vous pouvez continuer & commander vos anneaux de tension capsulaire
préchargés aupres de Bausch + Lomb. Au lieu de passer votre commande sous le code produit ACPi-11,
veuillez utiliser le code produit AC001102-PL. Si nous recevons un bon de commande avec un code produit
incorrect, nous vous demanderons simplement de le réviser avant I'expédition des unités. Les prix seront
alignés sur ceux du produit initial; aucun changement ne s’applique a vos contrats actuels.

En attendant de recevoir plus de produits d’AJL, les commandes resteront soumises a une allocation
manuelle afin d’éviter tout risque de commandes en souffrance. Les expéditions des commandes
(y compris les commandes en attente) débuteront le 9 février 2026. Des unités supplémentaires
nous parviendront chaque mois en provenance d’Europe.

Les documents joints comprennent la fiche technique, le mode d’emploi (IFU) complet ainsi qu’un
sommaire du mode d’emploi en une page (extrait de I'lFU complet) pour le produit AC001102-PL.

Bausch + Lomb souhaite collaborer étroitement avec vous afin de s’assurer que vos services ne soient pas
affectés et que vous bénéficiez d’une transition harmonieuse et sans risque. Vous pouvez également
communiquer avec votre représentant des ventes chirurgicales au moment qui vous conviendra.

Nous demeurons engagés a travailler avec vous pour répondre a vos besoins chirurgicaux et
thérapeutiques a I'avenir. Nous profitons de cette occasion pour vous remercier de votre partenariat avec

Bausch + Lomb au cours des dernieres années et nous nous réjouissons de poursuivre notre collaboration.

Veuillez agréer nos salutations distinguées,

Stéphane Arcand
Directeur Commercial, Division Chirurgicale
Bausch + Lomb Canada

LASER




BAUSCH+LOMB

ANNEAU DE
TENSION

CAPSULAIRE
PRECHARGE

SKU AC001102-PL
DIAMETRE* OUVERT 11 mm
FERME 10 mm

Ces dispositifs sont congus pour étre insérés dans le sac capsulaire a tout
moment au cours d’une chirurgie de la cataracte, afin d’étre plus fluide et plus
élégant : restaurer la forme équatoriale du sac capsulaire et ainsi d'en assurer
la stabilité pendant et aprés lintervention chirurgicale, chez les patients
présentant notamment :
« Une faiblesse zonulaire primaire ou secondaire
« Une zonulolyse partielle

INDICATIONS « Un traumatisme oculaire
» Un syndrome pseudo-exfoliation
« Un risque de rétraction capsulaire
L'implantation d’anneaux de tension s’avére bénéfique dans les situations
suivantes (liste non exhaustive) :
- Optimiser le centrage et la stabilité de U'implant intraoculaire (LIO)
« Centrage de la capsule dans les cas de forte myopie

MATERIAL Polyméthacrylate de méthyle (PMMA) de grade médical
STERILIZATION e
METHOD Oxyde d’éthylene

PACKAGE Stérile et a usage unique. Fourni préchargé dans un systéeme d’injection a usage
unique qui libére 'anneau de tension capsulaire (CTR) en direction antihoraire.

* Le diametre de I'anneau a implanter doit &tre choisi en préopératoire, en tenant compte de la valeur du diamétre « blanc a blanc » de
l'ceil. De méme, lors de l'implantation d’une lentille intraoculaire (LIO), la géométrie des haptiques doit étre prise en considération lors du
choix de l'anneau.

@ 2026 Bausch + Lomb Incorporated. All rights reserved. B A U s C H + L o M B
®/™ are trademarks of Bausch & Lomb Incorperated or its affiliates.

All other brand/product names are trademarks of the respective owners. 3 . N .

For healthcare professionals only, please refer to the instructions for use. M Ieux vour. M leuxyvivre.
CTR_SpecSheet_120-1205E






RANCAIS

ANNEAU DE TENSION CAPSULAIRE

1 - IDENTIFICATION DU DISPOSITIF AUQUEL S’APPLIQUE LE MODE
D’EMPLOI

Nom commercial Reference Description UDI-DI de base
Anneau de AC-PL Anneau de section 8435194301052
tension capsulaire ronde préchargé

2 - DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'anneau de tension capsulaire est un dispositif médical qui
est implanté dans le sac capsulaire pour faciliter I'implantation
de la lentille intraoculaire (LIO) chez les patients dont le corps
zonulaire est faible ou partiellement absent.

L’anneau de tension capsulaire est un implant rond, non optique,
d’'une seule piéce, entierement constitué de polyméthacrylate
de méthyle blanc (PMMA). La composition du matériau est la

suivante :
Composé Concentration (% w/v)
Meéthacrylate de méthyle 99.69 - 99.71
Peroxyde de benzoyle 0.04 - 0.06
Tinuvin 326 0.25

L’anneau de tension capsulaire est un anneau avec une zone
ouverte a un angle spécifique et deux trous de positionnement.

3 - DESTINATION DU DISPOSITIF

3.1. Utilisation prévue/spécifications d'utilisation

L’anneau de tension capsulaire est con¢u pour étre inséré dans
le sac capsulaire a tout moment de l'opération de la cataracte
afin de distendre le sac capsulaire de maniére équatoriale.
L’anneau répartit les forces de traction sur la capsule, élargit
la capsule, soutient les zones de faiblesse zonulaire, resserre
la capsule postérieure, redistribue la tension dans le syndrome
de contracture capsulaire et pénétre dans les sacs capsulaires
légérement décentrés.

3.2. Indications
L’anneau de tension capsulaire est indiqué pour la stabilisation





du sac capsulaire pendant et aprés l'opération de la cataracte
chez les patients ou il est présent, entre autres :

- Une faiblesse primaire ou secondaire de la zonule

- Une zonulolyse partielle

- Une zonulopathie iatrogéne

- Traumatisme oculaire

- Un syndrome de pseudo-exfoliation

- Un risque de rétraction capsulaire

3.3. Patients cibles

L’'anneau de tension capsulaire est indiqué pour les patients
adultes subissant une chirurgie de la cataracte ou la stabilisation
du sac capsulaire est nécessaire. Il n‘existe aucune preuve de la
sécurité des anneaux de tension capsulaire pendant la grossesse
et l'allaitement chez 'homme. L'utilisation pendant la grossesse
et l'allaitement est laissée a I'appréciation de I'ophtalmologiste.

3.4. Utilisateurs visés

L'anneau de tension capsulaire est congu pour étre utilisé
uniguement par les chirurgiens ophtalmologues qui se procurent
le produit directement auprés d’AJL ou par l'intermédiaire d’'un
distributeur agréé.

3.5. Durée d'utilisation

La durée de conservation de I'anneau de tension capsulaire est
estimée a 15 ans, car il s'agit d'un produit implantable destiné a
une utilisation a long terme apres I'implantation chez le patient.

4 - CHOIX DE LANNEAU

Le diametre de l'anneau a implanter doit étre choisi avant
l'opération, en tenant compte de la valeur de la distance de
blanc-blanc de I'ceil. De la méme maniére, lorsqu’on implante une
lentille intraoculaire, la géométrie des haptiques doit étre prise
en considération lorsqu’on choisit de I'anneau.

PRODUIT Anneau de tension capsulaire
GEOMETRIE DES BORDS Bords ronds
MODELE AC-PL

DIAMETRE [mm]

2, 10,0 no 120 12,0 13.0 14,0

(28 9,0 10,0 10,0 10,5 1.0 120

*PL = Préchargé ; @O = Diamétre ouvert ; @C = Diamétre fermé





5 - AVERTISSEMENTS / CONTRE-INDICATIONS

Le chirurgien doit effectuer un bilan préopératoire minutieux et
un examen clinique pour déterminer le rapport bénéfice-risque
de limplantation dans la liste (non exhaustive) des conditions
préexistantes suivantes :

- Douleur au niveau de la zonule pendant plus de 4 heures

- Microphtalmie

- Douleur, déchirure ou perforation du sac capsulaire

6 - EFFETS INDESIRABLES ET RISQUES RESIDUELS

Comme dans toute intervention chirurgicale, la chirurgie de la
cataracteavecimplantation d’'unanneauintraoculaire, en combinaison
ou non avec une lentille intraoculaire, implique des risques que
le chirurgien doit évaluer comme indiqué dans la documentation
clinique appropriée. Les complications post-opératoires peuvent
inclure, mais sans s'y limiter, les éléments suivants:

- Dislocation de I'anneau de tension capsulaire
- Dislocation de la lentille intraoculaire

- Rupture du sac capsulaire

- Glaucome

- Lésions zonulaires iatrogénes

L’anneau, l'injecteur ou toute partie de celui-ci ne doit pas étre
re-stérilisé, réutilisé et/ou retraité car cela peut entrainer un
certain nombre de risques connus :

- Perte de l'intégrité et de la fonctionnalité du produit.

- Changements potentiels dans les propriétés des matériaux et
de la conception des produits.

- Risque potentiel d'infection ou de préjudice pour le patient.

7 - PRECAUTIONS

1) Avant I'intervention chirurgicale, le chirurgien doit tenir compte
des éléments suivants :

a. Ne pas stocker a la lumiére directe du soleil ou a des
températures de 45°C.

b. Ne pas utiliser I'injecteur si le niveau de dilatation pupillaire
de I'ceil avant I'opération ne permet pas de vérifier la position
de I'anneau de tension capsulaire dans le sac capsulaire aprés
I'opération.

2) Ne pas utiliser le produit en cas de :

a. La date d'expiration est dépassée.

b. Absence d’étiquetage et/ou de mode d’emploi.

c. Ouverture involontaire de 'emballage avant la date d'utilisation
prévue, La stérilité du contenu ne peut étre garantie que
si I'emballage protecteur du produit n'a pas été ouvert ou
endommagé.





d. Si l'injecteur est tombé ou si une partie de l'injecteur a été
accidentellement heurtée ou endommagée alors qu'il se trouvait
hors de son emballage de protection.

3) Pendant l'opération, le chirurgien doit tenir compte des
éléments suivants :

a. Ne pas toucher la pointe de linjecteur pour éviter de
I'endommager.

b. Si linjecteur nécessite une force excessive pour éjecter
I'anneau, jeter le produit.

c. Ne pas implanter dans le sulcus ou la chambre antérieure, car
le site d'implantation prévu est le

8 - MODE D’EMPLOI / MANIPULATION DU PRODUIT

Vérifier que la date de péremption du produit n‘est pas dépassée.
Une fois que vous avez ouvert la boite, vérifiez que I'étiquette
sur le récipient corresponde bien au modele et au diametre dont
vous avez besoin et que celui-ci ne soit pas endommagé.

1. Dans des conditions aseptiques, ouvrez lentement le blister
sans vous arréter et retirez soigneusement l'injecteur du blister.
(Figure 1)

2. Tournez la molette vers l'avant jusqu'a ce que l'anneau soit
complétement inséré dans l'injecteur (Figure 2)

3. Débloquez l'injecteur en faisant glisser la languette vers le
centre jusqu'a ce que vous entendiez un « clic ». (Figure 3)

4. Insérez la pointe de l'injecteur dans le sac capsulaire. (Figure4)
5. Tournez la molette vers larriere pour libérer I'anneau de
maniere fluide et contrélée le long de I'équateur capsulaire.
(Figure 5)

6. L'anneau sera libéré du crochet lorsqu’il sera complétement
libéré de l'injecteur.

7. Tournez la molette vers l'avant jusqu'a ce que le crochet se
rétracte et retirez I'injecteur de I'ceil.

1.Retirer de I'emballage t






3. Débloquer 7

5. Tounez finjecteur pour
mocifier la sorte des
‘anneaux AC/ACS.

9 - ELIMINATION DU DISPOSITIF

Il doit étre éliminé conformément aux exigences réglementaires
locales. Les anneaux mis au rebut (qu'ils soient utilisés ou non)
sont considérés comme des déchets.

10 - BENEFICES CLINIQUES

L’'implantation de lanneau de tension capsulaire peut étre
bénéfique dans les situations suivantes (liste non exhaustive) :

- Stabiliser et centrer le sac capsulaire

- Favoriser le centrage et la stabilisation des lentilles intraoculaires

11- INSTRUCTIONS POUR REMPLIR LA CARTE D’IMPLANT

Anneau de tension capsulaire est accompagné de sa carte
d’'implant a remplir par le professionnel de santé et a remettre
au patient comme preuve permanente de lI'implantation et qu’il
présentera a tout ophtalmologiste qu’il consultera a l'avenir. Elle
doit comprendre les coordonnées du patient, celles du médecin
et de l'établissement de santé ou la procédure a été effectuée,
ainsi que les détails de I'implant, en utilisant I'étiquette jointe a
cet effet.

Vous trouverez ci-dessous des instructions sur la maniére de
remplir la carte d’implant :

1) Coller I'étiquette fournie dans le conditionnement secondaire.
Cette étiquette est identifiée par la phrase « Stick on the implant
card » en haut de l'étiquette.

2) Sélectionnez I'ceil dans lequel I'anneau de tension capsulaire
a été implanté.

3) Remplir en indiquant le nom du patient ou une identification
de celui-ci.





4) Noter la date d'implantation.

5) Indiquer l'adresse du professionnel de santé ou de
I'établissement de santé ou se trouvent les informations relatives
au patient.
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Figure 6. Verso de la carte dimplant Figure 7. Recto de la carte d'implant

Le professionnel de santé doit informer le patient de I'importance
de porter sur lui la carte d'implant et de la possibilité d'accéder a
la note d’information destinée au patient via le site web qui figure
sur la carte (www.patientinfo.ajlsa.com), ainsi que du droit du
patient a demander ces informations en format physique s'il n'a
pas acces a Internet. Dans ce dernier cas, le médecin doit fournir
une copie physique de la note d'information du patient, en y
accédant via le lien susmentionné. Si cela n'est pas possible, le
fabricant devra étre contacter pour qu’il fournisse une copie
physique.

12 - NOTIFICATION

Signaler tout événement indésirable ou toute plainte au service
contréle qualité d’AJL en adressant un courriel a ajlsa@ajlsa.com.
En cas d'incident grave, veuillez informer l'autorité compétente
de l'état dans lequel vous vous trouvez.

13 - SECURITE ET PERFORMANCES CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
clinigues (SSCP, Summary of safety and clinical performance) des
dispositifs enregistrés en vertu du réglement (UE) 2017/745 sera
publié dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (Eudamed) des qu’elle sera opérationnelle.

L’adresse ou I'on peut accéder au résumé des caractéristiques de
la sécurité et des performances cliniques du dispositif est https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home , et on peut y
accéder avec le code IUD-ID de base correspondant au dispositif,
a savoir : 84351943010S2.






MODE D'EMPLOI / MANIPULATION DU PRODUIT (AC001102-PL)

Vérifier que la date de péremption du produit n'est pas dépassée. Une fois que vous avez ouvert
la boite, vérifiez que I'étiquette sur le récipient corresponde bien au modéle et au diamétre dont
vous avez besoin et que celui-ci ne soit pas endommage.

1. Dans des conditions aseptiques, ouvrez lentement le blister sans vous arréter et
retirez soigneusement l'injecteur du blister.
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1.Retirer de 'emballage t

2. Tournez la molette vers I'avant jusqu’a ce que I'anneau soit complétement inséré
dans l'injecteur.
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3. Débloquez l'injecteur en faisant glisser la languette vers le centre jusqu’a ce que
vous entendiez un « clic ».
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3. Débloquer

4. Insérez la pointe de l'injecteur dans le sac capsulaire.
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5. Tournez la molette vers l'arriére pour libérer I'anneau de maniére fluide et contrdlée
le long de I'équateur capsulaire.
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6. L'anneau sera libéré du crochet lorsqu'il sera complétement libéré de l'injecteur.
7. Tournez la molette vers I'avant jusqu’a ce que le crochet se rétracte et retirez

l'injecteur de I'ceil.





