Use of Preloaded Hydrophobic Acrylic IOL Injection System
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Preloaded Hydrophobic Acrylic IOL Injection System m

Rayner RayOne Hydrophobic intraocular lenses (IOLs) are single piece optical
devices, manufactured from a photopolymer composition of hydrophobic
polyurethane acrylates and methacrylates with UV blocker. These devices are
designed to be surgically implanted in the human eye as a replacement for the
crystalline lens, and are intended for placement in the capsular bag following either
phacoemulsification or manual extracapsular cataract extraction (ECCE).

Rayner I10Ls are intended to provide adjustment to the dioptric power of the eye.
Additionally, aspheric models are aberration neutral and therefore do not add to
the spherical aberration of the eye.

|OL Material Characteristics

+ Refractive index: 1.51

« UV light transmission: shown in Figure 8 (UV 10% cut-off is 385 nm)
« Nd:YAG laser compatible

Indications

Rayner I0Ls are indicated for the visual correction of aphakia in patients in whom
a cataractous lens has been removed by phacoemulsification or extracapsular
cataract extraction. These devices are intended to be placed in the capsular bag.

Contraindications

Apart from non-specific contraindications related to any form of ocular surgery,
the following non-exhaustive list of specific contraindications must be respected:
Microphthalmia

Active ocular diseases (e.g. chronic severe uveitis, proliferative diabetic
retinopathy, chronic glaucoma not responsive to medication)

Corneal decompensation

Endothelial insufficiency

Children under the age of 18

Adverse Events

Cataract surgery for IOL implantation presents risks which the surgeon must
evaluate. Potential complications of cataract surgery are:
Secondary glaucoma

IOL replacement or extraction
Precipitates

Reduced vision

Vitreous herniation

Excessive intraoperative vitreous loss
IOL decentration

Secondary membrane

Expulsive haemorrhage

I0OL dislocation and subluxation
Retrolenticular membrane

Corneal oedema

Endophthalmitis and panophthalmitis
Retinal detachment

Corneal dystrophy

Haemorrhage

siion it

Pupillary block

Cystoid macular oedema

Severe ametropia and aniseikonia
Iridocyclitis and hyalitis

Deviation from target refraction
Fibrin reaction



A Warnings

RayOne Hydrophobic cannot be reused, as it is not designed to perform as
intended after the first and only usage. Changes in mechanical, physical or
chemical characteristics, under conditions of repeated use, cleaning and
resterilisation, will compromise the integrity of the device

Healthcare professionals considering lens implantation under any of the
following circumstances should weigh the potential risk/benefit ratio:

- Recurrent ocular disease (e.g. uveitis, diabetic retinopathy, glaucoma, corneal
decompensation)

- Previous ocular surgery

- Vitreous loss

- Iris atrophy

- Severe aniseikonia

- Ocular haemorrhage

- Macular degeneration

- Zonular dehiscence (for patients at risk of zonular dehiscence, it is
recommended that a capsular tension ring (CTR) is inserted to support the
capsular bag).

- Ruptured posterior capsule

- Patients in whom the intraocular lens may affect the ability to observe,
diagnose or treat posterior segment diseases

- Surgical difficulties at the time of cataract extraction which might increase the
potential for complications (e.g. persistent bleeding, significant iris damage,
uncontrolled positive pressure or significant vitreous prolapse or loss)

- A distorted eye due to previous trauma or developmental defect in which
appropriate support of the IOL is not possible

- Circumstances that would result in damage to the endothelium during
implantation

- Suspected microbial infection

Non-toothed, polished instruments must be used if handling the IOL

Do not use unsterile surgical instruments or instruments that may carry a risk of

contamination

Do not use balanced salt solution (saline) as the sole lubricating agent, always

use in combination with an ophthalmic viscosurgical device (OVD)

Do not attempt to disassemble, modify or alter this device or any of its

components, as this can significantly affect the function and/or structural

integrity of the design

Do not attempt to re-open and re-close the flaps after closing the cartridge for

the first time.

Precautions

« The sterility of the contents is guaranteed only if the outer tray has not been
opened or damaged
Do not use if the pack has been damaged
Do not store in direct sunlight
Do not store the pack outside of the recommended storage conditions; store
between 5°C to 35°C
Do not use after the expiry date

. Do not attempt to reuse this device

. Do not use system at temperature below 18°C (allow system to equilibrate to
room temperature)



Preloaded Hydrophobic Acrylic IOL Injection System m

Sterilisation and Packaging

The IOL is supplied sterile and preloaded in the RayOne delivery system within

a sterilised blister pack. The blister pack is steam sterilised and should only be
opened under sterile conditions. An implant card is included in the pack to record
all implant information (the supplied labels may be used). It shall be given to the
patient, with the instruction to keep this card. The card should be shown to any eye
care professional the patient visits in future.

Directions for Use

The RayOne preloaded injector should only be used for the placement of Rayner
I0Ls into the eye.

To ensure optimum injection performance of the IOLs, the blister pack should be
allowed to equilibrate to a temperature of 18°C or above before use. The use of a
sodium hyaluronate based OVD is recommended.

Use of RayOne

Completely peel back the lid of the first blister pack.

Carefully peel back the lid of the second blister pack.

Carefully drain the saline from the blister pack and peel off remaining lid. Do
not remove the injector from the blister tray.

Do not remove the injector from the blister tray. Insert the viscoelastic
cannula into the opening marked with an arrow on the cartridge and apply
sufficient OVD to completely fill the cartridge.

Keep the injector in the tray and close the cartridge firmly together by
pushing the moving half of the cartridge (Labelled 2) against the fixed half until you
hear it click closed. Check both clips have “clicked” shut and secured the cartridge.
Gently lift out the injector from the tray.

Press the plunger in a slow and controlled manner. If excessive resistance is
felt this could indicate a blockage; stop and discard the injector and lens. In the case
of I0L rotation during ejection from the nozzle, gently rotate the injector in the
opposite direction to counteract any movement. Stop depressing the plunger when
the IOL exits the nozzle. Discard the injector after use.

Following implantation, irrigate/aspirate to eliminate any OVD residues from the
eye, especially behind the IOL.

I0L Placement m

Ensure that the IOL is implanted in the capsular bag with the correct A
anterior/posterior placement. Correct anterior/posterior placement 10L Haptic
is achieved when the haptics sweep away from the optic in a counter- ~ Orientation
clockwise direction (anterior view Figure 9). The IOL can be dialled
clockwise as is usual for posterior chamber IOLs. The anterior
continuous curvilinear capsulorhexis should be positioned just J
covering the 360° anterior edge of the IOL optic by 0.5 to 1.0 mm. /

Calculation of I0L Power
The surgeon should preoperatively determine the power of the IOL
to be implanted. Lens power calculation methods are described in the

following references:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power x g

Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists \
- Third Edition, 1990 |

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power !
falnuatnrasintalgeact Refract. Surg. V14:17-24,1988

3. URSNAEeEREERIZing Constants For Ultrasonic Biometry,
Keratometry & IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg.
V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007
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Customer Feedback

Please report any feedback, adverse events/complaints to: Rayner, The Ridley
Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,
United Kingdom.

Tel: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

Email: feedback@rayner.com

The intraocular lens in this pack is for implantation into the capsular bag.

A non-exhaustive list of risks, instructions for use, cautions and precautions

and warnings are provided in this IFU which should be given to the patient prior

to surgery. Rayner hereby disclaims all liability associated with any injuries or
harm that may be suffered by the patient caused by: The method or technique

of implantation used by the surgeon if the manufacturer’'s recommendations and
instructions were not followed; an unsuitable prescription, selection or implantation
of an unsuitable intraocular lens.

© 2018 Rayner Surgical Limited, Registered in England, Registered Number: 615539, Registered
Office: 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex BN14 8AQ, United Kingdom.
Rayner and RayOne® are proprietary marks of Rayner.
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Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power
Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists
- Third Edition, 1990
Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular
Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg.
V14:17-24,1988
Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic
Biometry, Keratometry & IOL Power Calculations. J.
Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997
Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of
Theoretic and Regression Formulas. J. Cataract Refract.
Surg. V19:700-712,1993; ERRATA, 20:677, 1994;
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MpeagapuTenHo 3apeaeHa xuapodobHa akpuaHa NOJT MHKeKUMOHHa cucTema

XnapodobHuTe MHTPaoKyApHM newwm (MOJ) RayOne Ha Rayner ca OnTUYHM yCTPOWCTBa,
CbCTaBEHM OT e/lHa YacT, NPOM3BEAEHM OT GOTONONMMEPHU KOMNO3UTH OT XMAPOGOBHN
NONNYPeTaHOBW akpunaTi 1 meTakpunati ¢ UV 6nokep. Tesn Uspenua ca npeHasHaqeHm
33 XMPYPrUYHO UMNNAHTUPAHE B HOBELIKOTO OKO, 3aMEHANKIM KPUCTaNUHHWTE NeLu, U ca
npe/fHa3Ha4eHu 3a NOCTaBAHe B KAaNCy/nHaTa TOpbuUKa cnes dakoemyncuduKauma U pryHa
eKCTpaKancy/Ha eKcTpakLuma Ha katapakTa (ECCE).

MO/ Ha Rayner ca npesjHasHaueHu Aa KOpUr1MpaT AMONTPUYHATa CM/1a Ha OKOTO.

B gonb/HeHMe KbM TOBa achepUUHNTE MOZIENM Ca HEYTPaHU NO OTHOLEHWe Ha abepauuaTa
1 CnefloBaTeNHO He A0NPUHACAT 3a chepuiHa abepauya Ha OKoTO.

XapakTepucTMKKM Ha maTtepuana Ha MO/
¢ PedpaktvseH nHaekc: 1,51

¢ [pesasaHe Ha UV cBeT/MHA: NoKasaHo e Ha durypa 8 (UV, 10%, otpassaHeTo e 385 Hm)
¢ CbBmectumo ¢ Nd:YAG nasep

MokasaHua

MO/ Ha Rayner ce ©3n0N3BaT 3a KOPEKLUMA Ha BKU3yca Npu adakna Npu nauMeHTu, npu

KOMTO flellia C KaTapakTa e 61na npemaxHaTa No MeToaa Ha GpakoemyncudrKauma nam
eKCTPaKancy/IHa eKCTPaKLMA Ha KaTapaKkTa. Tesn yCTpoiicTea ca NpefjHasHaueHu 3a nocTasaHe
8 Kancy/HaTa TopbuyKa.

npOTMBOHOKaBaHMR

OcBeH HecneuuduyHUTE NPOTUBOMNOKA3aHIA, CBbP3aHM C pasauyHuUTe Gopmu onepauumn Ha
OKOTO, CNIEAIHWAT Hen3depnaTeneH CNUCbK Cbe cneumuiHu NpoTUBONOKasaHua Tpabea Aa
Cce B3eme Npeasua;

¢ MukpodTanmus

* AKTVBHM O4HM 33B0NABaHNA (HaNP. XPOHUYEH TEXBK YBEWUT, NponndepaTsHa anabeTHa
PEeTUHONATUA, XPOHUYHA IN1aYKOMa, KOATO He Ce NoAAaBa Ha MeVKaMeHTO3Ha Tepanua)
PoroBuyHa gekomneHcauma

EHZ0OTeNHa HeoCTaTbYHOCT

Jeua noa 18-roanwHa Bb3pact

HexkenaHu peakuun

OnepauusTa Ha KaTapakTa 3a umnaaHTauma Ha MOJ1 Kpue prUcKoBe, KOUTO XMPYPrbT TPAGBa
Aa oueHun. ﬂOTeHLI'MaﬂHM YCNIOXHEHWA OT onepaumAaTa Ha KaTapakTa Ha OKOTO ca:
* BTOpW4Ha rnaykoma

¢ MoamsaHa Ha MO/ unm ekcTpakumsaTa u

Mpeunnutati

HamaneHo 3peHve

BuTpeanHa xepHua

MpekomepHa WHTpaonepaTuBHa 3aryba Ha BUTpeym

JeueHTpauma Ha MO

BropuyHa membpaHa

EKcnyncvBeH KpbBOM3NuB

[uncnokauma n cybaykcauma Ha MO

PeTponeHTKynapHa membpaHa

OTOK Ha porosuuaTta

EHpodTanmnT 1 naHodtanmmut

OTnensaHe Ha peTuHaTa

RIBBSHgRl o enevecert
ATpodws Ha upmca
3eHunueH 610k

KuctonaeH makyneH oTok

TeKa aMeTPONUA 1 aHU3EUKOHMA
VIpUAOUMKANT W Xmanut

OTKNOHeHWe OT Lienesata pedpakuna
Peakuua Ha pubpuHa



A Mpepynpexaexuns

¢ XuppodobHata RayOne He moxe Aa bb/e ynoTpebaaHa NOBTOPHO, Tbid KaTo He e

npoekTMpaHa Aa GyHKUMOHMPa CNles NbpBaTa U eMHCTBeHa ynoTpeba. MpomeHnTe Ha

MeXaHWU4HIUTe, GU3NYHU UK XUMUYHUN XapaKTePUCTUKM, NOABABALLM CE NPY NOBTOPHA

ynoTpeba, NoYncTBaHe U pecTepuamn3aLma, bruxa KOMNPOMETUPANW CTPYKTYpHATa LANOCT

Ha n3genueto.

3/4paBHM CNELManMCTH, KOUTO OBMUCAAT UMNNAHTMPAHE Ha flellia, NopaAK HAKoe OT

cnepHWUTe 06CTOATENCTBA, TPAGBA /la NPeLeHAT KoeduumeHTa puck/nonsa:

- PeuynanBMpalLo o4Ho 3abonasare (Hanp. yBeuT, AMabeTHa peTMHONATUA, TNayKoma,
POroBUYHa AEKOMNEHCaLIMA)

- MpeaxosHa o4Ha onepauua

- 3aryba Ha BUTpeym

- ATpodua Ha upuca

- TexKa aHN3eUKoHMA

- O4yeH KpbBOM3MB

- MakynHa gereHepauua

- 30Ha/Ha Aex1cLeHUMA (NPY NaLMEeHTH, NPU KOUTO MMa PUCK OT 30Ha/Ha EXMCLEHLINA,
ce npenopbysa Aa Hbe NoCTaBeH KancyneH TeHsnoHeH npbeteH (CTR), KoiTo aa
noAAbpsKa KancynHata Topbuyka).

- CKbcaHa 3aHa kancyna

- Mpu NaLMeHTH, NPU KOUTO MHTPAOKYNAPHATA /Iella MOXe Ja NOBAUAE Ha CNOCOBHOCTTa
3a Hab/lofjeH1e, ANarHOCTULMPaHE UK NiedeHne Ha 3a60N1ABAHNA Ha 3aHUTE CETMEHTH

- XMPYPriiHU 3aTpyAHEHUA B MOMEHTA Ha eKCTPAKLMA Ha KaTapaKTaTa, KOMTo MoraT Aa
NOBWLIAT PUCKA OT YCNOMKHEHUA (Hanp. NepcMcTUPALLO KbPBEHE, 3HAUNTEIHO YBpEeKAaHe
Ha MpU1Ca, HEKOHTPOIMPAHO NONOXKUTENHO HANATAHe UM 3HAYUTENIeH NPONANC UAn
3ary6a Ha BUTpeyma)

- 3aMbrIeHO OKO B Pe3yTaT Ha NPeAxoAHa TpaBmMa Unn AedeKT B pasBUTUETO, NPU KOUTO
npaBuaHOTO nogabpskaHe Ha MOJ1 He e Bb3MOXHO

- ObcToATeNCTBa, KOUTO B1Xa J0BENM A0 YBPEXAaHE Ha eHAoTeNa No Bpeme Ha
MMMNAaHTaUmMATa

- NMopo3peHnsa 3a MUKPOBHa MHbeKLMA

Mpu paboTa ¢ MHTPaoKyAApHaTa Nelua TpAbBa A4a Ce 13MNOA3BAT NOANPAHU UHCTPYMEHTH
6e3 3u6um

He 13non3BaiiTe HECTEPUAHN XMPYPrAYHM UHCTPYMEHTU UM UHCTPYMEHTY, KPUELL PUCK
OT 3ambpcABaHe

He n3nonssaiiTe 6anaHcupaH coneH pasTsop (Gpr3MONOrMYeH pasTBOp) KaTo eAMHCTBEH
NYBPUKAHTEH areHT, 13Mo/3BaiiTe ro BUHArK B KOMGUHaLWA C 0GTaAMONOTUYHO
BMCKOENACTUHHO XMPYpruyecko yctpoicteo (OVD)

He onutsaiiTe aa pasrnobasarte, moanduLMpaTe UAK NPOMEHATE TOBA YCTPOICTBO MK
KOWTO 1 @ BUI0 OT KOMNOHEHTUTE My, Thbil KaTO TOBA MOXE 3HaUYMTENHO Ja NOBAUAE Ha
GYHKUMATA 1/UNK CTPYKTYPHATa LIANIOCT Ha Au3aiiHa my

He ce onuTsaiiTe fa 0TBapATe 1 3aTBapATE MOBTOPHO KpW/aTa CAe/, 3aTBapAHe Ha KaceTata
33 MbpBM NBT.

I1pe,qna3Hu MepKu
CTepvaocrra Ha CbAbPXKaHWETO Ce rapaHTUpa CaMo akKo BbHLWHATa Tabna He e 6una
0TBOpEeHa nau nospeaeHa

He v3nonsgaliite, ako onakoskaTa e nospeseHa

He cbxpaHaBaiiTe npy NpAKa CbHYEBA CBETMHA

m;_(‘glaﬂﬁsgme QUIAKeBKaTa U3BH NPEMOPBHATENHUTE YC/IOBUA Ha CbXPAHEHHE;
(winevace . 'Eemneparypa mexay 5 °Cwu35°C

He n3nonsgaiite cnes n3TyaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT

He onuTBaiiTe aa 13non3saTe NOBTOPHO YCTPOICTBOTO

He cTepunnsmpaiite NoBTOpHO

He n3nonssaiite cuctemata npu Temnepatypa nog 18 °C (nossoneTe Ha cucTemata fa ce
M3paBHY CbC CTaliHaTa Temneparypa)



MpeagapuTenHo 3apeaeHa xuapodobHa akpuaHa NOJT MHKeKUMOHHa cucTema

CTepunMsupaHe U OnakoBaHe

MO/ ce npeAocTaBa CTepuaHa U NpesBapuTeNHO 3apeeHa B CUCTeMaTa 3a 40CTaBKa
RayOne B cTepunnsupara 6a1cTepHa onakoska. CTepunmnsipaHarta 6aucTepHa onakoska

e cTepuausMpaHa Ypes napa u Tpatsa Aa Bbae 0TBapAHa Camo B CTEPUIHM YCAOBUA.
VIMNNaHTaUMOHHa KapTa e BK/IOYeHa B ONaKOBKaTa, 3a /1a Ce 3anule uanara MHGopmaLma 3a
MMNNaHTVMPaHeTo (MOXeTe Aa 3non3BaTe NpeJocTaBeHnTe eTukeTh). Ta e 6bae aaseHa
Ha NalyeHTa C MHCTPYKUMM A3 A CbXpaHu. KapTaTa TpA6Ba Aa Ob/e nokassaHa Ha BCEKM O4eH
3/)paBeH CNeuManucT Npu NocelleHre Ha Takbe 3a B Obaelle.

UHcTpyKumm 3a ynotpeba

MNpengapuTenHo 3apeAeHNAT nHKekTop RayOne TpAGBa Aa ce 13M0/38a Camo 3a NocTasAHe
Ha MO/l Ha Rayner B okoToO.

3a [ ce rapaHTMpa ONTUMANHO MHKEKLUMOHHO U3nbaHeHue Ha MO/, 6auctepHaTta onakosKa
TpAbBa Aa 6bae ocTaBeHa Ha TemnepaTypa oT 18 °C, 3a Aa ce 13paBHM HeliHaTa TemnepaTtypa
c Ta3un. Mpenopbysa ce U3nonssarHeTo Ha OVD, 6a3npaHo Ha HaTPWEB XManypoHaT.

Ynorpe6a Ha RayOne

MpemaxHeTe HaMbAHO NpeANasHoTo GONMO OT NbpBaTa BAUCTEPHA ONAaKOBKa.

b3 BHumaTenHo npemaxHeTe npeAnasHoTo $oaro oT BTopaTta BaMCTepHa ONaKoBKa.
m BHMMaTENHO M3TOYETE GU3MONOTUYHNA Pa3TBOP OT BanCcTepHaTa Tabna v oTaenete
0CTaHanoTo NpeanasHo ¢ponno. He n3saxaaiite uHxekTopa oT bancTepHata Tabna. He
YaKaiiTe noseye OT 3 MUHYTM Npean AobasaHe Ha OVD — pucK OT AexnapaTauma.

He n3BaxpaliTe nHxekTopa oT 6ancTepHaTa Tabna. MocTaseTe BUCKOENACTUYHATA
KaHi0/1a B OTBOPa, MapKMpaH CbC CTPE/Ka BbPXY KaceTaTa, U NPUNOXKeTe JOCTaTbyHO
KonmyecTso OVD, C KOETO HaMb/HO Aa 3aMb/HUTE KaceTaTa,

Ll,pb»cre MHKEeKTOpa B Tabnata v 3aTBOpeTe KaceTaTa 34paBo, KaTo HaTUCHeTe
NOABMKHATA YaCT Ha KaceTaTa (0603HaueHa ¢ 2) KbM GUKCMpaHaTa YacT, OKaTo He YyeTe
LIpaKBaHe, KOeTO MOKa3Ba, Ye KaceTaTa e 3aTBOpeHa. NposepeTe Aanu v ApaTa Kaunca ca
,3aK/I04eHN” 1 ca NOACMTYPUAM 3aTBAPAHETO Ha KaceTaTa,

BHMMAaTE/IHO NOBAMIHETE MHXXeKTOpa OT TabnaTa.

HaTucHeTe 6yTanoTo ¢ 6aBHO 1 KOHTPOAMPAHO ABUKEHNE. AKO YCeTUTE NPEKOMEPHO
CbNPOTUBAEHME, KOETO 61 MO0 @ € MHAMKALMA 3a 3anyLBaHe, CNpeTe U U3xBbpeTe
MHKEKTOpa U Newata. B cayyaii Ha 3aBbpTaHe Ha MOJ1 No Bpeme Ha UHKEKTUPAHEeTo OT
HaKpaiiHMKa BHUMATENHO 3aBbPTETE MHXKEKTOPa B NPOTUBOMNO/IOKHATA MOCOKa, 3a 43
HeyTpanusupate asuxeHneTo. Cnpete HaTUCKaHETo Ha byTanoTo, korato MO/T usnese ot
HakpaiiHuka. Cnep ynotpeba UsxBbpieTe NHXeKTopa.

Cnep yMnnaHTUpaHe vpurvpaiite/acnuprpaiite, 3a Aa eNMMUHUPaTE BCAKAKBI OCTaTbLM OT

OVD ot okoTo, ocobeHo 3aa MOJ.
duryp9

MocraBaHe Ha MOJT

VeepeTe ce, ye MOJl e MMNNaHTMPaHa B Kancy/HaTa TOpBUUKa C XantuuHa
npasuaHa NpefHO-3aAHa No3uumA. MpasunHata npeaHo-3aaHa opueHTauua
No3WLMA € NOCTUTHATA, KOraTo XanTUKUTE Ce OTAENAT OT ONTUKaTa B Ha Mon

nocoka, 0bpaTHa Ha YacoBHUKOBaTa CTPeska (npeaeH usres durypa

9). MO/ moxe aa 6bae 3aBUTa NO NOCOKA Ha YaCOBHMKOBATa CTPE/Ka,
KaKBaTo e NpakTuKaTa 3a MOJ1 3a 3a4Ha Kamepa. [peHUAT HenpeKbeHaT J
KPUBONMHEEH KancynopeKcmnc Tpabsa Aa € NO3MLMOHMPaH C 1EKO NOKpKBaHe

Ha 360° oT npesHwWa pbb Ha MOJ1 0T 0,5 Ao 1,0 mm.

WU3uncnenue Ha cunata Ha MO/
XvpyprsT TpAbBa NpefonepaTBHO Aa onpesenu cunata Ha MO/, koATo Tpabsea
Zia ce UMNNaHTUpa. M3UncanTeNHM MeToAM 3a CuaTa Ha /iellaTa ca OnucaHu B

cnegHvTe pedbepeHTHY matepuani: x

1. %‘kﬂmﬁé&&ﬂiﬁ Kraff M. Lens Implant Power \
Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists [ \
- Third Edition, 1990 \

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power y
Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& |0L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997



4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas.
J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007

Cumeon/06acHeHne
3a efHOKpaTHa ynoTpeba, M
AHOKpaTHE ynoTp He cTepunusupaiite
He n3nonssaiite R
NOBTOPHO
NOBTOPHO
He n3nonssaiite, ako
CTepunusmnpaHo upes cTepunHata bapuepHa
napa cucTema UK OnaKoBKaTa
ca yBpeaeHu
i N
CbXxpaHaBsaitte npu //.\ Masete oT
Temnepatypa 5 — 35 °C /.l\ C/bHYEBa CBETAUHA
KocyntupaiiTe ce
He mokpeTe C VHCTpyKUMUTE 33
ynotpeba
Koz, Ha naptnaa @ CepueH Homep
Mpoussoanten E CpOK Ha roaHocT
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O6paTtHa Bpb3Ka OT KAUEHTa

Mons, cbobLiaBaiiTe BCUYKN HeXeNaHu peakuum/onnaksaHna uam obpaTHa Bpb3ka Ha:
Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,
06eAnHEHOTO KPancTso.

Ten.: +44 (0) 1903 258900

dakc: +44 (0) 1903 258901

WUmeiin: feedback@rayner.com

VIHTpaoKynspHaTa flella B Ta3y OMakoBKa € 3a UMNAAHTUPaHe 8 KancyaHaTa Topbuyka.
HeusyepnaTeneH CnmcebK € pUCcKOBe, MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba, npeanasHu Mepku n
npeaynpexaeHna ca NpeAoCcTaBeHu B Te3 MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba, KouTo Tpabea Aa
6bAaT AafeHN Ha NauMeHTa Npeau XMpyprayHaTa uHTepseHuma. C HactoAawoTo Rayner ce
0TKa3Ba OT OTFOBOPHOCT 3@ BCAKAKBM YBPEKAAHNA UM LETH, KOUTO NaLMeHTUTe MoraT Aa
M3MWUTAT U KOWTO Ca NPUYMHEHM OT: METOABT M TeXHWUKATa Ha MMNNAHTALMA, U3N0A3BaHN OT
XWpypra, ako NPenopbKITE U UHCTPYKLMUTE HA NPOU3BOANTENA HE Ca CNa3eHW; HeaeKBaTHO
npeanucaxve, n3bop UAn UMNAAHTUPaHe Ha HeMOAXOAALLA MHTPAOKYIAPHA NeLua.

© 2018 Rayner Surgical Limited, PeructpupaHa 8 AHrna, Pernctpaumoren Homep: 615539, PerucTpupat oduc:
10 m%%wﬁmnhing \elggst Sussex BN14 8AQ, O6eAMHEHOTO KPancTso.
Ray AR REacR R0 QuERACEERY N 2 k1 Ha Rayner.



Poufiti injektoru s predem vlozenou hydrofobni akrylickou NOC Cs

Intraokuldrni (nitrooni) ¢ocky (I0C) RayOne Hydrophobic firmy Rayner jsou jednokusové
optické implantaty vyrabéna z kompozice fotopolymeru z hydrofobnich polyuretanovych
akrylata a metakrylatG s UV blokatorem. Tyto implantaty jsou navrzeny pro ucely chirurgické
implantace do lidského oka jako ndhrada o¢ni ¢ocky a jsou uréeny pro umisténi do
kapsuldrniho pouzdra po fakoemulsifikaci nebo manualni extrakapsularni kataraktové extrakci
(ECCE).

10C firmy Rayner jsou uréeny k upraveni dioptrii oka. Asferické modely kromé toho vykazuji
neutralni aberaci, a proto nezvysuji sférickou aberaci oka.

Charakteristika materialu 10C

¢ Indexlomu: 1,51

e Pfenos UV svétla: na obrazku 8 (hranice 10 % UV je 385 nm)
¢ Kompatibilni s Nd: YAG laserem

Indikace

10€ firmy Rayner jsou uréeny k vizualni korekci afakie u pacientd, jim# byla odstranéna
kataraktova ¢ocka fakoemulzifikaci nebo extrakapsularni kataraktovou extrakcf. Tato zafizeni
jsou uréena k umisténi do kapsuldrniho pouzdra.

Kontraindikace

Kromé nespecifickych kontraindikaci tykajicich se jakékoli formy o¢niho chirurgického zasahu
je nutné vzit v Gvahu také nésledujici nevycerpavajici seznam specifickych kontraindikaci:

¢ Mikroftalmie

Aktivni oéni nemoci (napf. vazna chronicka uveitida, proliferativni diabeticka retinopatie,
chronicky zeleny zékal nereagujici na medikativni |é¢bu)

Dekompenzace rohovky
Endotelidlni nedostatecnost
Déti ve véku do 18 let

Nezddouci ucinky .

Operace Sedého zakalu pred implantaci I0C predstavuje riziko, které musi posoudit chirurg.
Potencialnimi komplikacemi operace Sedého zakalu jsou:

¢ Sekundérni zeleny zékal

Vyména nebo vyjmuti 10¢

Precipitdty

Snizené vidéni

Vyhteznuti sklivce
Nadmérny intraoperacni Ubytek sklivce

Decentrace 10C

Sekundarni membrana

Expulzivni krvaceni
Dislokace nebo subluxace 10C

Retrolentikularni membrana

Edém rohovky

Endoftalmitida a panoftalmitida
Odchlipenf sitnice

Dystrofie rohovky

Krvécenf

Atrofie duhovky

o R
Cystoidni makularni edém
Tézka ametropie a aniseikonie
Iridocyklitida a hyalitida
Odchylka od cilové refrakce

Fibrinova reakce



A Upozornéni

¢ RayOne Hydrophobic nelze pouZivat opakované, protoZe neni navrzen tak, aby byl jeho
vykon nadale stejny jako pfi prvnim a jediném poufziti. Zmény v mechanickych, fyzikalnich
nebo chemickych vlastnostech, za podminek opakovaného poufziti, ni a opakované
sterilizace, mohou predstavovat problém pro bezchybné fungovani zafizent

Odborni zdravotnicti pracovnici by pfi zvaZzovani implantace ¢ocek za nékterych z

nasledujicich okolnosti méli zvazit teoreticka rizika vaci prinosim:

- Opakujici se oéni onemocnéni (napf. uveitida, diabeticka retinopatie, zeleny zékal,
dekompenzace rohovky)

- Pfedchozi o¢ni operace

- Ubytek sklivce

- Atrofie duhovky

- Zavaina aniseikonie

- O¢ni krvéaceni

- Makularni degenerace

- Zondlni dehiscence (u pacientd, u kterych je riziko zonalni dehiscence, se doporucuje
vloZeni kapsularniho tenzniho prstence (CTR), ktery bude fungovat jako podpora
kapsularniho pouzdra).

- Ruptura zadniho pouzdra

- Pacienti, u kterych muze nitroocni ¢ocka narusit schopnost sledovat, diagnostikovat
nebo lé¢it onemocnéni zadniho segmentu

- Chirurgické problémy v prabéhu kataraktové extrakce, které by mohly zvysit riziko
eventualnich komplikaci (napf. pretrvévajici krvaceni, vyznamné poskozeni duhovky,
nekontrolovany pozitivni tlak nebo zavazné vyhfeznuti nebo Ubytek sklivce)

- Oko deformované nasledkem pfedchoziho pozaném’ nebo vyvojového defektu, kvili
kterému neni mozna odpovidajici podpora 10C

- Okolnosti, které by mohly mit za nasledek poskozeni endotelu pfi implantaci

- Podezfeni na mikrobidlni infekci

PFi manipulaci s 10C je potfeba pouzivat le§téné nastroje bez ostrych hrott
NepouZivejte nesterilni chirurgické nastroje ani nastroje, u nichz je riziko kontaminace
Nepouzivejte vyvazeny solny (fyziologicky) roztok jako jedinou lubrikaéni latku. Vzdy
pouZzivejte v kombinaci s o¢nim viskochirurgickym materidlem (OVD)

Nepokousejte se toto zafizenf ani jeho soucasti demontovat, upravovat ¢i ménit, nebot by
takové zasahy mohly vyznamnym zplisobem narusit funkce a/nebo integritu konstrukce
tohoto zafizeni

Nepokousejte se klapky znovu oteviit a zavfit, jakmile jste kazetu poprvé uzavreli.

Bezpecnostni opatieni

¢ Sterilnost obsahu je zarucena, pouze pokud nedoslo k otevieni ¢i poskozeni vnéjsiho obalu
NepouZivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

Neprechovavejte na pfimém slunci

Nepfechovavejte baleni v jinych neZ doporucenych podminkach; tj. pfi teploté mezi
5°Ca35°C

NepouZivejte po datu exspirace

Tento produkt nepouZivejte opakované

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci

Nepouzivejte systém pfi teploté nizsi nez 18 °C (umoznéte systému vyrovnat se na
pokojovou teplotu)

Perucrpaius MH » Pocsapassarsope.
wwinevacert.ru | info@nevacert.ru



Poufiti injektoru s predem vlozenou hydrofobni akrylickou NOC Cs

Sterilizace a baleni

10€ je dodavana sterilni a pfedem naplnéna v aplika¢nim néstroji RayOne ve sterilizovaném
blistrovém obalu. Sterilizovany blistrovy obal je sterilizovany pérou a je tfeba jej otevirat pouze
ve sterilnich podminkach. Soucasti balent je karta implantdtu pro zaznamenani veskerych
informaci o implantatu (je mozné vyuzit také dodané stitky). Tato karta bude predana
pacientovi spolu s pokynem, aby si kartu uschoval. Pacient by mél kartu predkladat u

kazdého o¢niho odbornika, kterého v budoucnu navstivi.

Pokyny pro pouzivani

Predem naplnény injektor RayOne by mél byt pouzit pouze pro umisténi I0C firmy Rayner
do oka.

Aby bylo mo7né zajistit optimalni provedent injektaze 10C, je nutné pied pouzitim nejdFive
vyrovnat teplotu blistrového baleni na 18 °C nebo vy3si teplotu. Doporucuje se pouzivat
OVD na bazi kyseliny hyaluronové.

Pouziti RayOne

chela odloupnéte foliové vicko prvniho blistrového baleni.

Opatrné odloupnéte féliové vicko blistru s ¢ockou.

m Opatrné vylijte fyziologicky roztok z blistrového podstavce a odloupnéte zbyvajici ¢ast
foliového vicka. Injektor nevyjimejte z blistrového podstavce. Do pfidani OVD nesmi uplynout
vice nez 3 minuty — riziko dehydratace.

m Injektor nevyjimejte z blistrového podstavce. Vlozte viskoelastickou kanylu do otvoru
kazety oznaceného sipkou a kazetu zcela naplrite dostate¢nym mnozstvim OVD,

[ Ponechte injektor v podstavci a kazetu pevné zaviete zatlacenim pohyblivé poloviny
kazety (oznacené jako 2) v(ci jeji pevné ¢asti, dokud neuslysite zaklapnuti. Zkontrolujte,

zda obé zapadky ,zaklaply” a zajistily kazetu.

m Injektor jemné vyjméte z podstavce.

Stisknéte plunzr pomalym a kontrolovanym zptsobem. Pokud pocitujete nadmérny
odpor, mohlo by to byt znamkou zablokovani. Pfestarite a injektor a ¢ocky vyhodte. Pokud

pfi vysunovani z trysky dojde k rotaci I0OL, oto¢te jemné injektorem v opactném sméru, abyste
jakémukoli pohybu zabranili. Jakmile OCL opusti trysku, prestarite na plunzr tlacit. Po pousiti
injektor zlikvidujte.

Po implantaci oko proplachnéte/odsajte, abyste odstranili veskeré zbytky OVD z oka, zejména
za 10C.

Umisténi 10€ Obrazek 9

Zajistéte, aby byla I0C implantovana do kapsulrniho pouzdra a byla zde L,
spravné umisténa z predni/zadni strany. Spravného predniho/zadniho Hapticka .
umisténi dosahnete, pokud se haptické soucasti odsunou od optickych orientace 10C
souasti proti sméru hodinovych rucicek (predni pohled obrazku 9). 10C

Ize protoéit po sméru hodinovych rucicek tak, jak je bézné pro 10C v zadni
komore. Pfedni souvisla kfivocara kapsulorexe by méla byt provedena tak,
aby zakryvala 360° predni okraj optickych souc¢asti 10€ 0 0,5 az 1,0 mm.

Vypoéet mohutnosti I0€
Chirurg by mél pfedoperativné ur¢it mohutnost 10C, kterou bude implantovat.
Metody vypoctu mohutnosti ¢ocky jsou popsany v nasledujicich dokumentech:

1. Retzlaff )., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation,

A Manual for Ophthalmologists & Biometrists - Third Edition, 1990 x

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power f\
Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
B N P platees. ). Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

4. m%???'%m&#e“rn&%rmu\a: A Comparison of Theoretic and Regression

Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007




Symbol / Vysvétleni

Jednorazové pouziti,
nepouzivejte opakované

Neprovadéjte
opakovanou sterilizaci

Nepouzivejte, pokud jsou
systém sterilni bariéry
nebo baleni poskozeny

Sterilizovano parou

35°C
|
PFechovavejte ) Pfechovévejte mimo
pfi teploté mezi 5 a 35 °C. //\l\ sluneéni svétlo
5°C .

Nahlédnéte do pokynu

Prechovavejte v suchu -
pro pouziti

Kod sarze

Sériové islo

Vyrobce PouZitelné do

C€
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Zpétna vazba zakaznika

Jakékoliv nezadouci pfihody/stiznosti oznamte na tuto adresu: Rayner, The Ridley
Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,
Spojené kralovstvi

Tel: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

Email: feedback@rayner.com

Nitrooéni ocky v tomto balicku jsou uréeny k implantaci do kapsuldrniho pouzdra.

Tyto pokyny obsahuji nevycerpavajici seznam rizik, pokyny k pouziti, varovani a bezpe¢nostni
opatreni a upozornéni a mély by byt predany pacientovi pred zékrokem. Spole¢nost Rayner

se timto zfika jakékoli odpovédnosti za jakdkoli zranéni ¢i poskozeni, kterd by mohl pacient
utrpét nasledkem: metod nebo technik implantace provadénych chirurgem pfi nedodrzeni
doporuceni a pokynl vyrobce; predepsani, vybéru nebo implantace nevhodné nitroo¢ni ¢ocky.

© 2018 Rayner Surgical Limited, spolecnost registrovand v Anglii, reg. ¢.: 615539. Sidlo spolecnosti:
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex BN14 8AQ, Spojené kralovstvi.

Rayner a RayOne® jsou patentem chranéné znacky spole¢nosti Rayner.

Perncrpaius MH » Pocsppasansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




Formonteret injektorsystem til IOL-enheder af hydrofobt akryl m

Rayner RayOne hydrofobe intraokulaere linser (I0OL'er) er optiske enheder i

ét stykke, der er fremstillet af en fotopolymer sammensaetning af hydrofobe
polyurethanakrylater og metakrylater med UVblokker. Der er tale om enheder, der
er designet til kirurgisk implantering i det menneskelige gje som en erstatning for
den krystallinske linse og er pateenkt til anbringelse i kapselsakken efter enten
phacoemulsifikation eller manuel ekstrakapsuleer kataraktekstraktion (ECCE).
Rayner IOL'er er beregnet til at medvirke til justering af gjets dioptriske styrke.
Desuden er de asfeeriske modeller forvrangningsneutrale, og @ger derfor ikke

den sfeeriske aberration i gjet.

I0L-materialets karakteristik

+ Brydningsindeks: 1,51

« Transmission af UV-lys: vist pa Figur 8 (UV 10 % cut-off er 385 nm)
« Nd: YAG-laserkompatibel

Indikationer

Rayner IOL'er er indiceret til visuel korrektion af afaki hos patienter, der har faet
fjernet en kataraktramt linse ved hjaelp af phacoemulsifikation eller ekstrakapsulaer
kataraktekstraktion (ECCE). Der er tale om enheder, der er beregnet til placering

i kapselsakken.

Kontraindikationer

Ud over ikke-specifikke kontraindikationer relateret til enhver form for gjenkirurgi
skal fglgende ikke-udtsmmende liste over specifikke kontraindikationer
respekteres:

« Microphthalmia

Aktive gjensygdomme (f.eks. kronisk alvorlig uveitis, proliferativ retinopati,
kronisk glaukom, der ikke responderer pa medicinering)

Cornea-dekompensering
Endothel-insufficiens
Born under 18 ar

Bivirkninger

Kataraktkirurgi med henblik pa implantering af I0L-enheder indebaerer risici,
som kirurgen skal bedgsmme. Potentielle komplikationer i forbindelse med
kataraktkirurgi omfatter:

Sekundaert glaukom
I0L-udskiftning eller ekstraktion
Udfaeldninger

Nedsat syn

Corpus vitreum-fremfald
Overdrevent intraoperativt tab af corpus vitreum
0L decentrering

Sekundaer membran

Ekspulsiv blgdning
I0L-dislokation og -subluksation
Retrolentikulaer membran
Corneagdem

Endophthalmitis og panophthalmitis
NS SIS e
GOty Etpgfracet

Blodning

Irisatrofi

Pupilblokade

Cystisk, makulgst gdem

Alvorlig ametropi og aniseikonia
Iridocyclitis og hyalitis



Afvigelse fra tilsigtet refraktion
Fibrinreaktion

& Advarsler

« RayOne hydrofobe enheder kan ikke genbruges, da de ikke er designet til at virke
efter hensigten efter den fgrste og eneste brug. £ndringer i mekaniske, fysiske
eller kemiske egenskaber vil kompromittere integriteten af enhederne under
vilkarene for gentagen brug, rengering og gensterilisering.

| forbindelse med den lzegefaglige vurdering af ethvert indgreb, der indebaerer

implantation af en linse under fglgende omstaendigheder, skal der tages hensyn

til det potentielle benefit/risk-forhold:

- Tilbagevendende gjenlidelser (f.eks. uveitis, diabetisk retinopati, glaukom,
cornea-dekompensation)

- Tidligere gjenkirurgi

- Tab af corpus vitreum

- Irisatrofi

- Alvorlig aniseikonia

- Okuleer blgdning

- Makulaer degeneration

- Zonula ruptur. hos patienter med risiko for Zonula ruptur anbefales det at
anlagge en (CTR) kapsel tensions ring for at understotte kapselsakken.

- Posterior kapselruptur

- Patienter, for hvem den intraoculare linse kan pavirke muligheden for at
konstatere, diagnosere eller behandle posteriore segmentlidelser

- Kirurgiske udfordringer pa tidspunktet for kataraktekstraktion, som muligvis
kan gge potentialet for komplikationer (f.eks. vedvarende blgdning, signifikant
irisskade, ukontrolleret positivt tryk eller signifikant fremfald eller tab af
corpus vitreum)

- En gjenskade grundet tidligere traume eller fadselsdefekt, som umuligger
passende stptte af IOL-enheden

- Omstaendigheder, som ville resultere i skade pa endotelet under implantation

- Formodet mikrobiel infektion
- Der skal anvendes ikke-tandede, polerede instrumenter til hdndtering af 10L-
enheden
Brug ikke usterile, kirurgiske instrumenter eller instrumenter, som kan medfore
risiko for kontaminering
Brug ikke balanceret saltoplgsning (saltvand) som det eneste smgremiddel; dette
skal altid anvendes i kombination med oftalmologisk, viscokirurgisk udstyr (OVD)
Forsgg ikke at demontere, forandre eller eendre denne enhed eller nogle af
dens komponenter, da dette kan pavirke dens funktion og/eller strukturelle
integritet vaesentligt
+ Forspg ikke at dbne og lukke flapperne igen efter forste lukning af kassetten.

Forsmthhedsreqler
Indholdets sterilitet er kun garanteret, hvis den ydre bakke ikke er blevet dbnet
eller beskadiget
Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
Ma ikke opbevares i direkte sollys
. Pakken m? ikk ke o beyares uden for de anbefalede opbevaringsbetingelser.
§&m 5 °C 0g 35 °C
. Ma |kke anvendes efter udlgbsdatoen
« Forsgg ikke at genbruge denne enhed
+ Ma ikke gensteriliseres

Systemet ma ikke anvendes ved temperaturer under 18 °C (lad systemet
opna rumtemperatur)



Formonteret injektorsystem til IOL-enheder af hydrofobt akryl m

Sterilisering og emballage

I0L-enheden leveres steril og formonteret i RayOne-leveringssystemet i en
steriliseret blisterpakning. Den steriliserede blisterpakning er damp steriliseret

og ber kun blive &bnet under sterile omstaendigheder. Et implantationskort er
inkluderet i pakken til registrering af alle oplysninger vedrgrende implantatet (de
medfglgende maerkater kan benyttes). Det skal gives til patienten med instruktioner
om at opbevare dette kort. Kortet skal vises til enhver gjenlaege eller anden
behandler, patienten méatte konsultere i fremtiden.

Instruktioner for brug

RayOne formonteret injektor mé& udelukkende benyttes til placering af Rayner
0L i gjet.

For at sikre optimal ydelse under injektion af IOL skal blisterpakningen have
mulighed for at opna en temperatur pa 18 °C eller derover inden anvendelsen.
Det anbefales at bruge et natriumhyaluronatbaseret OVD.

Brug af RayOne

Traek Iaget helt tilbage pa den farste blisterpakning.

Traek forsigtigt Idget pa den anden blisterpakning tilbage.

Dreen forsigtigt saltvandet fra blisterbakken og traek det resterende folieldg
af. Fjern ikke Injektoren fra blisterbakken. Vent ikke i mere end 3 minutter for OVD
tilfgjes - risiko for dehydrering.

Fjern ikke injektoren fra blisterbakken. Indfgr den viskoelastiske kanyle i
abningen, der er markeret med en pil pd indsatsen, og tilfgj tilstraekkeligt OVD til
helt at fylde indsatsen,

Behold injektoren i bakken, og luk indsatsen fast sammen ved at skubbe

den bevaegelige halvdel af indsatsen (maerket 2) mod den faste del, indtil det
hgres, at indsatsen lukker med et klik. Tjek at begge clips har "klikket" lukket og
sikret indsatsen.

Loft forsigtigt injektoren op fra bakken.

Tryk langsomt og kontrolleret ned. Hvis der maerkes en stor modstand, kan
dette indikere en blokering; stop og kassér injektoren og linsen. | tilfaelde af rotation
af I0L'en under udskydning fra dysen, drejes injektoren forsigtigt i den modsatte
retning for at modvirke denne rotation. Stop nedtrykningen af stemplet nar IOL en
er kommet ud af dyssen. Kassér injektoren efter brug.

Efter implantationen skal der skylles/aspireres for at eliminere alle OVD rester fra
gjet, iseer bagved IOL'en.

10L-Indlaggelse
Serg for at IOL'en implanteres i kapselsaekken med den korrekte j
anteriore/posteriore placering. Korrekt, anterior/posterior placering °|7 hal’t_lsk
opnas, nar haptikken drejer vaek fra optikken i en retning mod uret orientering
(anterior visning, se figur 9). IOL'en kan drejes med uret, som det

er saedvanligt for IOL'er i det posteriore kammer. Den anteriore,
kontinuert bueformedecapsulorhexis skal placeres, sa den netop J [
|

daekker 360° af den anteriore kant pa IOL-linsen med 0,5 til 1,0 mm.

Beregning af IOL-enhedens styrke

Kirurgen skal praeoperativt bestemme styrken af den IOL, der

skal implanteres. Linsestyrkeberegningsmetoder er beskrevet

i folgende referencer:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power x
Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists A\
Perbbibaka MUk Péeshpabiatibhe {

2. Hohiae Gfa\n\'/mJlL.M"A@"“Igﬁcrsg'enipart System For Refining Intraocular Lens Power
Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry,

Keratometry & IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg.
V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,

1994; ERRATA, 33:2, 2007

7
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Til engangsbrug;
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Ma ikke
gensteriliseres
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eller pakningen er

Damp steriliseret

beskadiget
35°C Skal opbevares ved
en temperatur mellem i Beskyttes mod sollys
5°C 50g35°C 1\\

Opbevares tgrt Se brugsanvisningen

.
PR

Batchkode Serienummer

Producent Udlgbsdato

C€

0086

Kundefeedback

Eventuelle bivirkninger/klager bedes indberettet til: Rayner, The Ridley
Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,
Storbritannien.

TIf: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

Email: feedback@rayner.com

Den intraokulzere linse i denne pakning er til implantation i kapselsaekken.

En ikke-udtgmmende liste af risici, instruktioner for brug, forsigtigheds- og
forholdsregler og advarsler medfglger i denne IFU, som skal udleveres til patienten
for indgrebet. Rayner fraskriver sig hermed ethvert ansvar i forbindelse med
enhver skade eller beskadigelse, som patienten kan komme udfor som falge af:
Den implantationsmetode eller -teknik, som kirurgen anvender, hvis producentens
anbefalinger og instruktionen ikke fglges; en uegnet ordinering, udvalgelse eller
implantation af en uegnet intraokulzer linse.

© 2018 Rayner Surgical Limited, Registreret i England, Registreringsnummer: 615539, Registreret
kontor: 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex BN14 8AQ, Storbritannien.
Rayner og RayOne® er patenterede maerker, der tilhgrer Rayner.

Perncrpaius MH » Pocsppasansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.u



Injektorsystem mit vorgeladener hydrophober Acryl-IOL ﬁ

Die RayOne hydrophoben Intraokularlinsen (IOL) von Rayner sind einteilige
optische Produkte, die aus Photopolymerzusammensetzungen aus hydrophoben
Polyurethanacrylaten und Methacrylaten mit UV-Blocker hergestellt sind. Diese
Produkte sind fur die chirurgische Implantation in das menschliche Auge als Ersatz
flr die natlrliche Linse vorgesehen und werden nach einer Phakoemulsifikation
oder manuellen extrakapsuldren Kataraktextraktion

(ECCE) in den Kapselsack eingesetzt.

Die Rayner IOL dienen zum Ausgleich der Dioptrienstarke des Auges. Zudem

sind die asphdrischen Modelle aberrationsneutral und bringen keine zusatzliche
sphdrische Aberration fiir das Auge mit sich.

I0L Materialeigenschaften

+ Refraktionsindex: 1,51
UV-Lichttransmission: siehe Abbildung 8 (UV 10 % Cutoff 385 nm)
Nd:YAG-Laser-kompatibel

Anwendungsgebiet

Rayner I0L sind fur die Visuskorrektur einer Aphakie bei Patienten nach
Entfernung einer kataraktdsen Linse mittels Phakoemulsifikation oder
extrakapsuldrer Kataraktextraktion vorgesehen. Diese Produkte werden
in den Kapselsack eingesetzt.

Kontraindikationen

Neben den allgemeinen Kontraindikationen im Zusammenhang mit
Augenoperationen sind unter anderem die folgenden speziellen
Kontraindikationen zu beachten:

Mikrophthalmie

Bestehende Augenerkrankungen (z. B. schwere chronische Uveitis,
proliferative diabetische Retinopathie, chronisches Glaukom, das nicht
auf Medikamente anspricht)

Hornhautdekompensation

Endothelinsuffizienz

Kinder unter 18 Jahren

Nebenwirkungen

Mit der Kataraktchirurgie fur die IOL-Implantation gehen bestimmte Risiken
einher, die vom Chirurgen abzuwdgen sind. Die mdglichen Komplikationen
einer Kataraktchirurgie sind:

Sekundarglaukom

I0L-Ersatz oder -Extraktion

Prazipitate

Vermindertes Sehvermdégen

Glaskorperhernie

Ubermépiger intraoperativer Glaskérperverlust

I0L-Dezentrierung

Sekundarmembran

Expulsive Blutung

IOL-Dislokation und -Subluxation

Retrolentikuldre Membran

Hornhautédem
DO A AT sinarei
Netzhautablosung
Hornhautdystrophie

Blutung

Irisatrophie

Pupillarblock

Zystoides Makuladdem

Schwere Ametropie und Aniseikonie

&‘Panophthalmitis



Iridozyklitis und Hyalitis
Abweichung von der Zielrefraktion
Fibrinreaktion

A Warnhinweise

+ Die RayOne hydrophobe IOL darf nicht wiederverwendet werden, da die volle

Leistungsfahigkeit des Produkts nach der ersten bzw. Einmalanwendung nicht

mehr gewahrleistet ist. Veranderungen der mechanischen, physischen oder

chemischen Eigenschaften, die bei mehrfacher Verwendung, Reinigung oder

Sterilisation auftreten, schadigen das Produkt.

Medizinische Fachkrafte sollten bei einer eventuellen Linsenimplantation

unter den folgenden Bedingungen die mdglichen Risiken und Vorteile

sorgféltig abwagen:

- Rezidivierende Augenerkrankungen (z. B. Uveitis, diabetische Retinopathie,
Glaukom, Hornhautdekompensation)

- Friihere Augenoperation

- Glaskorperverlust

- Irisatrophie

- Schwere Aniseikonie

- Augenblutung

- Makuladegeneration

- Zonuladehiszenz (bei Patienten mit Risiko einer Zonuladeshiszenz empfiehlt
sich der Einsatz eines Kapselspannrings (CTR) zur Stabilisierung des
Kapselsacks).

- Hinterkapselruptur

- Patienten, bei denen eine Intraokularlinse die Kontrolle, Diagnose bzw.
Behandlung von Erkrankungen des hinteren Segments beeintrdchtigen kdnnte.

- Chirurgische Komplikationen bei der Kataraktextraktion, die das Risiko von
Komplikationen erhéhen (z. B. anhaltende Blutung, signifikanter Irisschaden,
unkontrollierter positiver Druck oder signifikanter Glaskorperprolaps
bzw. -verlust).

- Verzerrtes Auge infolge eines friiheren Traumas oder Entwicklungsdefekts,
das keine angemessene Stabilisierung der IOL ermdglicht.

- Bedingungen, die zu einer Beschddigung des Endothels wahrend der
Implantation fiihren wiirden.

- Verdacht auf mikrobielle Infektion

Bei der Handhabung der IOL diirfen nur ungezahnte, polierte Instrumente

verwendet werden.

Verwenden Sie keine unsterilen chirurgischen Instrumente oder Instrumente,

bei denen ein Kontaminationsrisiko besteht.

Verwenden Sie Balanced Salt Solution (Kochsalzlésung) nicht als alleiniges

Lubrikationsmittel, sondern immer in Kombination mit einem Viskoelastikum.

Versuchen Sie keinesfalls, dieses Produkt oder seine Bestandteile zu zerlegen,

zu verandern bzw. umzuandern, da dies die Funktionsweise und/oder strukturelle

Integritat des Designs wesentlich beeintrachtigen kann.

Versuchen Sie nicht, die Klappen nach dem erstmaligen Schliefen der Kartusche

wieder zu 6ffnen und zu schliefen.

VorsichtsmaBnahmen

. %@MMMHS ist nur gewahrleistet, wenn die dufere Blisterpackung
nicht geenbr? fiet bzw. beschadigt wurde.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Nicht auperhalb der empfohlenen Lagerbedingungen aufbewahren; zwischen
5°C und 35 °C aufbewahren.

« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
+ Nicht wiederverwenden.



Injektorsystem mit vorgeladener hydrophober Acryl-IOL ﬁ

Nicht resterilisieren.

Nicht bei einer Temperatur unter 18 °C verwenden (System auf
Raumtemperatur bringen).

Sterilisation und Verpackung

Die IOL wird steril und vorgeladen im RayOne Injektorsystem in einer sterilisierten
Blisterpackung geliefert. Die Blisterpackung wurde dampfsterilisiert und darf

nur unter sterilen Bedingungen gedffnet werden. Eine Implantat-Karte liegt

der Packung bei, um alle Implantatsinformationen zu protokollieren (hierzu
kdnnen die mitgelieferten Etiketten verwendet werden). Die Karte wird dem
Patienten Ubergeben, der sie aufzubewahren hat. Die Karte ist bei kiinftigen
Augenarztbesuchen vorzuzeigen.

Gebrauchsanleitung

Der vorgeladene RayOne Injektor darf ausschlieflich fir den Einsatz von Rayner
I0L in das Auge verwendet werden.

Zur Gewdhrleistung einer optimalen Injektionsleistung der IOL sollte die
Blisterpackung vor der Verwendung auf eine Temperatur von mindestens 18 °C
gebracht werden. Es empfiehlt sich die Verwendung eines Viskoelastikums auf
Hyaluronsdurebasis.

Verwendung von RayOne
Losen Sie die-Deckfolie komplett von der ersten Blisterpackung ab.
Losen Sie die Deckfolie vorsichtig von der zweiten Blisterpackung ab.
Lassen Sie Kochsalzlésung vorsichtig aus der Blisterschale flieBen und I6sen
Sie die restliche Schutzfolie ab. Nehmen Sie den Injektor nicht aus der Blisterschale.
Geben Sie das Viskolastikum innerhalb von 3 Minuten hinzu - Austrocknungsgefahr.
Nehmen Sie den Injektor nicht aus der Blisterschale. Setzen Sie die
Viskoelastikum-Kaniile in die mit einem Pfeil gekennzeichnete Offnung auf der
Kartusche ein und fiillen Sie die Kartusche komplett mit Viskoelastikum.
Lassen Sie den Injektor in der Blisterschale und schliefen Sie die Kartusche
fest, indem Sie den beweglichen Teil der Kartusche (mit 2 gekennzeichnet) gegen
den starren Teil driicken, bis er horbar einrastet. Stellen Sie sicher, dass die beiden
Klemmen eingerastet sind und die Kartusche fest verschlossen ist.
Nehmen Sie den Injektor vorsichtig aus der Blisterschale.
Driicken Sie den Kolben langsam und kontrolliert nieder. Ubermaiger
Widerstand konnte auf eine Blockierung hinweisen; stoppen und Injektor und
Linse wegwerfen. Bei einer IOL-Rotation wahrend des Austritts aus der Spritze
Injektor vorsichtig in die entgegengesetzte Richtung drehen, um einer eventuellen
Bewegung entgegenzuwirken. Driicken Sie nicht mehr auf den Kolben, wenn die
I0L aus der Kartuschenspitze tritt. Den Injektor nach Gebrauch entsorgen.
Nach der Implantation spiilen/aspirieren, um restliches
Viskoelastikum aus dem Auge zu entfernen, vor allem hinter der Abbildung 9
I0L.

Orientierun
I0L-Positionierung IOL-Haptikq
Stellen Sie sicher, dass die IOL in den Kapselsack, mit korrekter
anteriorer/posteriorer Positionierung, implantiert wird. Die
korrekte anteriore/posteriore Positionierung ist erreicht, wenn die
Haptik gegen den Uhrzeigersinn weist (Vorderansicht Abbildung J /
9). Die IOL kann im Uhrzeigersinn gedreht werden, wie bei [ )
Hinterkammer-IOL dblich. Die anteriore kontinuierliche kurvilineare
Kapsulorhexis ist so zu positionieren, dass sie die vordere 360°-Kante J
defpiapaiaipiaaEbidie 1,0 mm bedeckt.

wwnevacert.ru | info@nevacert.ru

Berechnung der IOL-Stérke

Vor der Operation sollte der Chirurg die Stéarke der zu x 5

implantierenden IOL berechnen. Verfahren zur Berechnung der «

Linsenstarke sind in folgenden Quellen erl&utert: | |

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power \
Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists
- Third Edition, 19990




2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power
Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24,1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry & 10L
Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007
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Kundenriickmeldungen

Bitte wenden Sie sich im Falle von Feedback, unerwiinschten Ereignissen/
Reklamationen an: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way,
Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,

United Kingdom.

Tel: +44 (0) 1903 258900
Fax: +44 (0) 1903 258901
Email: feedback@rayner.com

Seriennummer

Verwendbar bis

R0 =

Die Intraokularlinse in dieser Packung ist fur die Implantation in den Kapselsack
vorgesehen. Diese Gebrauchsanweisung enthdlt eine Liste mit moglichen Risiken
(ohne Anspruch auf Vollstdndigkeit), Gebrauchsanleitung, Warnhinweise, Vorsichts-
und Sicherheitsmapnahmen und sollte dem Patienten vor der Operation ibergeben
werden. Rayner lehnt hiermit jegliche Haftung im Zusammenhang mit Verletzungen
od mSchéqgngcgs Pati’eenten durch Folgendes ab: Vom Chirurgen angewandtes
Immmmm?m bzw. Implantationstechnik, bei dem/der die Empfehlungen
und Anweisungen des Herstellers nicht befolgt wurden; inaddquate Verschreibung,
Auswahl oder Implantation einer ungeeigneten Intraokularlinse.

© 2018 Rayner Surgical Limited, Eingetragen in England Nr.: 615539. Eingetragener Firmensitz: 10
Dominion Way, Worthing, West Sussex BN14 8AQ, Vereinigtes Konigreich.

Rayner und RayOne® sind geschiitzte Marken von Rayner.



Mpodoptwpévo cvotnua éyxuong uEPodoPIKWY EL
akpUAKWV evEopBAApLWY dakwy (EOD)

OLubpodoBikol evbodBdaApiot pakot Rayner RayOne (EOD) eivat eviaia omtika otoyeia,

Ta ool kataokeuAdovTal and GWTOTMOAUHEPH Evwon LEPOGOPIKAG AKPUALKAG KAl
peBakpUALKAG TTOALOUPEBAVNG e avaoTOAEa UTIEPLWEOUG aKTVOROALaG. AuTd Ta oTolxela
elval oxedlaopéva yLa Xepoupy Lk epdUTELGN 0TOV avOpWTVo 0hOAAUS TIPOC aVTIKATAGTAoN
Tou KpuOTAAOELSOUG hakoU Kat poopilovtal yia TomoBETnan oto MepLAKLO EMELTA QO
dakoBpuia i efwnepipakiki adaipeon katappdaktn (ECCE) pe pun autdpato TpOTo.
OLevdodBdiutoL pakot Rayner mpoopiZovtat yia T puBKLEn TG SLOTTPLKAG LoXUOG Tou
odpBaApoU. Emumiéov, ta aopatpikd povteda Sev mapouotdlouv EKTPOT Kal yla autd Sev
£MBapUVOUV TN OALPLKT EKTPOTT TOU HATLOU.

XopaKTnpLoTIKA Tou UALKOU TwV ev8opBAApHLWwY dpakwv
AwaBhaotikog Seiktng: 1,51

Metadoon unepuwdoug aktvoBoliag: mapatiBetal oto Ixfua 8 (To xaunAdtepo HAKog
KUpatog oe 10% peTadIopeVNG uMepLLSOUG akTvoBoliag kupaivetat ota 385 nm)
e SupPatod pe Aéwep Nd:YAG

Evéei§elg

O evbodpOaALLoL pakot Rayner evdeikvuvtal yla tnv orttikn §topbwon g adakiag petd
v adaipeon dakou e katappdktn oe aobevelg péow g pebddou g dakobpuiag n
™G efwrneptdakikig adaipeong katappak. Autd ta oTotxela poopifovtal yia tonobétnon
OO TEPLPAKLO.

Avtevéeifelg

EKTOG arto LG pn elbikég avtevSeifelg mou oxetifovtal pe kdBe odOahkn emépBaon mpérnet
va AapBavetat uroyn n mapakdtw pn avtAntikn Alota ouyKekpLLEVWY avtevseifewy:

o MikpodBapia

Evepyég odBahikeg aoBéveleg (LY. xpovia coBapn payoelditida, mapaywytkn
Slapntikn apdBAnotpoeldondbela, xpovio YAavkwpa xwplg avtidpaon ota ddppaka)
KepaToelSIKr QVEMAPKELD QVTLPPOTINTEWS

EvSoBnAiakr) avemdpkela

MNoaudid katw twy 18

AveruBupunteg avtdpaoelg

H enéppacn katappaktn ya tnv epdutevon EOD evéxel kvSUVoUG TOUG OTOLOUG O
XELPOUPYOG TiPETEL va AdBet uTtoWn. OLTIBAVEG ETIITAOKEC TNG EMEUPAONG KATAPPAKTN ElvaL:
*  AEUTEPOYEVEG YAQUKWHA

o Avtikatdotaon f e€aywyn Twv evEodOaALLWY dakwy

17 pata

Melwpévn dpaon

KAAN tou valoeldolg cwpatog tou odBaApol

Y1iepBOALKT QItWAELY UAAOELSOUG GWHATOG TOU 0GpOAALOU KaTtd TV enépBaocn
ATOKEVTPWON eVE0dOEALLWY bakwV

AEUTEPOYEVHG KATAPPAKTNG

E§wOnTKn atoppayia

E€dpBpwon kat ure§apBpwon twv evodOAAULWY dakwv
OmoBodakoeldnig pepfpdavn
Kepatoeldiko otdnua

EvSodBaApitida kat mavodpBaipia
ANoKOANon tou apdBANcTpoedoug
KepatoelSikr Suotpodia
i

Atpodla tng (poag

Koptkdg amokAelopog

Kuotoeldég oldnua tg wxpdg knAidag
SoBapr) apeTpWTLA KAl QVLCOELKOVLDL
IptdokukAitida kat uahoetditida

AnokAon amo t otoxeuopevn StdbAaon

lvwdng avtidpaon



A MposiSomnoiioelg

Ot ubpodoPikot evdodBauLol pakot RayOne Sev urmopouv va enavaypnatponotnoly,
KaBwg Sev éxouv oxeSLAOTEL WOTE va £XOUVV TNV KATAANAN artoSoon HETA o Thv
TPWTN Kat Lovadikr xprion toug. Ot HETABOAEG TWV UNXAVIKWY, GUOIKWY 1} XNUKWY
XQPAKTNPLOTIKWY TOUG UTIO 0UVOIKeG EMavalapBavopevng xpriong, kabaplopou kat
enavanootelpwong uroBaduilovy TNV AKEPALOTATA TWV OTTTKWY OTOLXELWV.

Ov emayyehpatieg tng vyelag mou e€eTalouv To evBeXOpEVO eudUTELONG GAKWVY UTIO
oroladnToTe Ao TL akOAouBeg cuverkeg Ba Tipémel va AddBouv unown Ty ev SuvapeL
avahoyia kvdVuvou-opéroug:

- Enavepdavion vooou (rx. payoelditda, Stafntikn apdBAnotpoeibonabela,
YAQUKWHQ, KEPATOELSIKN QVETIAPKELR QVTLPPOTIOEWS).

- Mponyoupevn opBaApkn eneppaon.

- ATwAeLa LANOELSOUG CWHATOC,

- Atpodia tng iptdag.

- JoBapn aviooeikovia.

- OdpBaApkn atpoppayia.

- EkdUALoN TG wypdg knAiSag.

- Kpotadikn mapektonion (ya acbevel mou Statpéxouv kivbuvo kpotadikrig
TIAPEKTOTILONG, CUVLOTATAL ) TOTIOBETNON £VOG SakTuAiou oThpLENG epLddakiou
(CTR) yta tnv umtooTtipLn Tou TepLdakLou).

- Prién tou omtioBlou mepiddkiou.

- AoBevelg otoug omoioug 0 evEodOAALOG DaKdG EVEEXETAL VA EtNPERTEL TNV KAVOTNTA
Tapatpnong, Stayvwong r Bepareiag aoBevelwy Tou omioBlou TUAHATOG.

- XeLpOUPYIKEG SUOKOALEG KATA TNV adaipeon KATAPPAKTN OL OTOLEG EVEEXETAL VO
au€rnoouv Ty rbavotnta epdaviong eNUTAOKWY (TLX. ETtipovn alpoppayia, copapog
TPAUHATIOHOG iptdag, avegeheyktn BETIKN THEDN ) GNUOVTIKY TPOTTWON 1 AWAELL
UOAOELSOUG CWHATOG).

- Napapopdwiévog 0pBaAUOG AOYw TTPONYOUEVOU TPAUHATOS 1 AVOTTTUELAKAG
avwpaliag, orou Sev eivat Suvatr n katdAAnAn urtooTrpién Tou evSodOAAuLOU dakov.

- JuvBrikeg Tou Ba prtopouoav va EMGEPOUV TPAUUATIONO Tou evéoBnAiou katd v
eudUTEVON.

- Yroyia puikpoBLakng LOAUVonG.

Mn o8ovtwtd, yualopéva epyaleia TPETEL VL XPNOLLOTIOLOUVTAL KATA TO XELPLOUO

Tou EOO.

MnV XpNOLLOTIOLELTE N QTTOCTELPWHEVA XELPOUPYLKA Epyaleia 1} epyaleia Tou evEExeTaL

va eTiLhEPOLY KvEUVOUG pOAuvong.

Mnv xpNOLLOTIOLELTE LoOPPOTINHEVO aAaTOUXO StaAupa (GuTtoloyikd 0pod) we To

HOVO pETO Atavong, TavTa VoL TO XPNOLHOTIoLETE 08 oUVEUAOHO e Eva 0DOaAULKO
LEWSOXELPOLPYLIKO pETo (OVD).

Mnv TpooTaBnoETE Vo AMOCUVAPUOAOYHOETE, VAL TPOTIOTIOL OETE 1) Va ENMEUPETE OTN
OUOKELH ) 0€ KATIOLO artd Ta HEPN TNG, KABWE aUTO EVEEXETAL VA ETINPERTEL ONUAVTIKA Tr
Aettoupyla ri/kat T Sopikr akepatdTnTa tng oxedlaong.

Mnv poortaBrioete va avoifete Kat va Kheloete £avd ta ttepUlyLa HETA TO pWTo KAElOIHO
NG £00XNG AR PWONG.

NpoduAdgerg

¢ H arooteipwon tou neptexopévou eéaodaliletal epdoov Sev ExeL avolXTel fj UTTOOTEL
InuLd n efwteptkn Brkn.

Mnv xpNOLOTOLE(TE £QV N CUOKEU QG £XEL UTIOOTEL {NWLA.

mm% OgLE OF O%Elﬂ 0V ektiBevtal g Apeco NALaKO dwg.

. WMMWWBKEU&UL& € OUVONKEG GANEG QO TLG CUVIOTWHEVEG CUVONKEG
dUAagng, puldooete oe Beppokpacia 5°C €wg 35°C.

Mnv xpnotponoLeite petd and v nuepopnvia Ajéng.

Mnv EMaVOXPNOLHOTIOLELTE.

MnV EMOVATIOCTELPWVETE.

Mnv xpnotporoleite to cvotnpa oe Beppokpaocia kdtw twv 18°C (adrote to cvoTnua
wote n Beppokpacia tou va €pBeL o Loopportia pe T Beppokpasia mepPdriovtog)



Mpodoptwpévo cvotnua éyxuong uEPodoPIKWY EL
akpUAKWV evEopBAApLWY dakwy (EOD)

AmnooTeipwon Kot CUCKEVaGio

0 EO® nopéxetat amooTeEPWHEVOG KaL TIPO-TOTIOBETNHEVOG OTO APEXOUEVO CUCTNHA
RayOne péoa o€ pLa ammooTelpwpévn cuokevaota Prkiotep. H armootelpwpévn cuokeuaoia
WrAiotep elval amooTtelpwpévn Kat TIPETEL va avolyetal pévo uTo otelpeg cuvBrkes. Mia
Kapta epduTELHATOG Ttep\apBAvETaL 0TN CUoKEUaoia yLa TNV Kataypadn OAwv Twv
OTOLELWV TOU EPPUTEVPATOC (UIOPOUV VAL XPNOLUOTIOLNBOUV OL TIAPEXOEVEG ETIKETEG).

Oa npénet va §00el otov acBevr pe v odnyia va tv puAdeL. H kapta autr mipénet

va erubekvietal og KaBe emayyehpatio tou opOalpatpikoly KAASou o evdéxetal va
emokedtel 0 a0Bevrc 0TO HENOV.

Obnyieg xpriong

O 1podopTWHEVOG EYXUTHPaG RayOne TPETEL VOl XPNOLLOTOLETAL ATTOKAELOTIKA yia TV
toroBétnon twv EOD Rayner atov 0pOaAUO.

lNa va e§aododiotel n BEATiotn TonoBeTnon Twv EOD, n cuckevaoia UIALGTEP TOU Gakoy
Ba npémnet va £pBeL oe Loopportia pe Beppokpacta 18°C iy avwtepn mpLv and t xpron.
Juviotdrat n xprion odBaApoAoykoU EwSoXEPOUPYIKOU HEGOU pE BAON TO UAAOUPOVIKO
VATpLO.

Xprion RayOne

AdaLpETTe TANPWG TO KATAKL TNG TPWTNG oucKevactag PrAiotep

PYUILE AdaLpEoTE TPOOEKTIKA TO KamdKL TnG SeUTEPNG oUCKEUATIag UIAioTEp.

AGBELAOTE TIPOTEKTIKA TOV HUCLOAOYLKO 0pO Ao TN BNKN-pIMALoTEp Kat adatpeote To
UTTOAEUTOPEVO KAAUHA artd aAOUUWVOXAPTO. MV adatpECETe ToV YXUTAPa Ao t Ofkn-
WrAloTep. MV TEPLUEVETE TTAVW O 3 AETTTA PEXPL VO TIPOTOETETE TO 0OPOAAHONOYIKO pHETO
Slaomopdg - untdpxet kivbuvog aduddatwong.

Mnv adatp£oete Tov eyxuTHpa anod th Orkn pwkiotep. Eloaydyete to Tpokdp
LEWE0ENAOTIKOU SLOAVHATOG LECQ GTO GVOLYHA HE Orpavon BENOUG aTnv 00X TANPWONG
KOL IPOCHOETTE QPKETO 0POAALLKO LEWEOXELPOUPYLKO HEGO WOTIOU VAL YEULOEL EVIEAWG N
£00XN TANPWONG.

AlatnproTe Tov eyxutipa otn Brkn Kat KAe(oTe TV €00X TARPWONG KaAd, THElOVTaG
TO KWNTO PEPOG TNG £00XNG TANPWONG (Ke tn onpavon "2") mpog to otabepd HEPOG péXPL

va aodahioet otn B€on tou Kat va akovotel eva "KAk". EAéyEte OTLKaL ta §U0 KAUT €xouv
aodalioel otn BEon TOU KaL OTL N £00)H TARPWONG EXEL KAE(OEL KAAQ.

AdalpéaTe amaid Tov eyxuTpa ano tn Bnkn.

Mieote to pPolo BUBLONG apyd kat eheyxdpeva. Av atoBavBeite urtepBoAtkr
avtiotaon, ToTe evOEXETaL va EXEL TPOKANBEL amddpagn. STapatiote kat amoppite Tov
£yxUTPA KaL TO dako. Ze epintwon neplotpodrg tou EOD katd tnv e§aywyn armno to
aKkpodUoLo, TEPLOTPEYTE EAadPA TOV EYXUTAPA TIPOG TNV avTidetn

KatevBuvon yla va £ouSeTEPWOETE EVEEXOUEVN HETAKIVNON. STAUATOTE

va TUETETE TO £€pBolo BUBLONG Otav 0 EOD e€éNBeL artd to akpoduaLo.

AToppldTE TOV EYXUTHPQA HETE a6 TN XPrON.

MeTd amnd v epPUTEUON, TIPAYHATOTOLOTE avappOdnon yLa va

QMOpAKPUVETE TUXOV UTIOAEpaTa 0dpBapLKoL LEwEoXELPOUPYLKOU Sxfuo 9
Héoou amd Tov 0dBaApo, Wiaitepa miow armd tov EOD.

MpocavatoAtopdg

TornoBétnon tou EO® antkwv tov EOD

BeBawwbeite 6tL 0 EOD €xel epduTeLTEL OTO TEPLPAKLO, HE T OWOTH
nipdobla/oniodia tonoBeton. H cwotr mpodcbia/omnicbia torobétnon
EMUTUYXAVETAL OTAV TO QITTIKO TUAIA QTOUAKPUVETAL ATTO TO OTTTKO UE
katevBuvon aplotepdotpodn (mpoobia dn - Ixrpa 9). O EOD propet
va eplotpadel deflootpoda drwg cuvnBiZetat ya toug EOD omtiaBlou
BaAdpou. H epnpdobla cuvexrg kapmuloypappn kapappnéio Ba mpémnet
VoL TOMoBEeTETaL aKpLBWG £TOL WOTE VAL KAAUTITEL TO TIPOGOLO GKPO TWV

360 R P eRsEoL EOO katd 0,5 éwg 1,0 mm.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

YnoAoyLopog Loxvog tou EOD

O XELPOUPYOG TIPETIEL TIPOEYXELPNTIKA VAL TIPOTELOPLOEL TNV LOXV TOU

EO® rou mpokettat va epduTeUTEL. AUTO ptopel va utoAoytoBet

oUpdwva e TG LeBOS0UG UTIOAOYLOHOU TToU TEpLypadovTaL oTa

TIAPOKATW CUYYPAUUaTA:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power
Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists




- Third Edition, 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J.
Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J.
Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007

Z0pBolo/Encéiynon
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NapakaloUpe avadepete TuXOV oxoAa, avemBUUNTES avTldpdoeLs/mapdnova otn
StevBuvon: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex,
BN14 8AQ, Hvwpévo Baoilelo

TnA.: +44 (0) 1903 258900
®ag: +44 (0) 1903 258901
Email: feedback@rayner.com
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O ev60dBAALLOG PaKOG TTOU TEPLEXETAL OE QUTHV TN cUoKeuacia poopiletat yia epdutevon
ot0 TepLdAakLo. Ma pn e€aviAntikr Alota KwSUvwy, 08nytwv xprong, TpopuAdEewy Kat
TIPOELSOTIOUCEWY TIAPEXETAL OTLG TIapoVoeg O8nyleg xpriong, oL omoieg Ba mpémnet va Sidovtat
otoug aoBevelg pwv (m(') NV XELpoUpYLKr emépPaon. H Rayner armonote{tal pe to mapov
ndm!]@éwjgmw mt pe mBavoug TpaupaTIopoUG 1y INHLEG Tou evEEéxeTat va

UTEBTEL O HOVEVIC ELattite: TG LEBBBOU 1) TNG TEXVIKNG ERGUTEVONG TTOU XPNOLUOTOINGE

0 XELPOUPYOG, EPOTOV SEV TNPHONKAV OL CUCTATELG KAl OL 08NYLEG TOU KATAOKEUQOTH,

KaBwg kat eéattiag akatdMnAng ouvtayoypadnong, emhoyng 1 epdUTeVoNg akatdAnAou
evbopOAaApLOU dakoU.

© 2018 Rayner Surgical Limited, etaupeia eyyeypapuévn otnv AyyAia, aplBuog eyypadng: 615539, kataotatikn
&8pa: 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex BN14 8AQ, Hvwpiévo Baoileto.

Ta Rayner kat RayOne® glvat ePopikd ofpata ou avijkouy ot Rayner.



Sistema de inyeccidn de LIO acrilicas hidrofébicas precargadas

Las lentes intraoculares (LIO) hidrofébicas RayOne de Rayner son dispositivos
Opticos de una sola pieza, compuestos de fotopolimeros de metacrilato y acrilatos
de poliuretano hidrofébico con blogqueadores de radiacién UV. Estos dispositivos
estan disefiados para implantarse mediante cirugia en el ojo humano, con el fin de
sustituir el cristalino, y colocarlos en el saco capsular tras una facoemulsificacién o
procedimientos manuales de extraccién extracapsular de catarata (ECCE).

Las LIO Rayner estan disefiadas para ajustarse al poder didptrico del ojo. Ademas,
los modelos asféricos incorporan una 6ptica de aberracién neutray, por tanto, no
aumentan la aberracion esférica del ojo.

Caracteristicas del material de las LIO

« Indice de refraccion: 1,51

« Transmision de luz UV: como se muestra en la Figura 8 (el corte del 10 % de UV
es 385 nm)

« Compatible con Idser Nd:YAG

Indicaciones

Las LIO Rayner estan indicadas para la correccién visual de afaquia en pacientes
a los que se les ha extirpado un cristalino opaco mediante facoemulsificacién o
extraccion extracapsular de catarata. Estos dispositivos estan disefiados para
colocarse en el saco capsular.

Contraindicaciones

Aparte de las contraindicaciones no especificadas relacionadas con cualquier

tipo de cirugia ocular, debera respetarse la siguiente lista no exhaustiva de

contraindicaciones especificas:

+ Microftalmia

- Enfermedades oculares activas (por ejemplo, uveitis crénica grave, retinopatia
proliferativa diabética, glaucoma crénico que no responde al tratamiento)

« Descompensacion corneal

« Insuficiencia endotelial

* Menores de 18 afios

Acontecimientos adversos

La cirugia de cataratas para el implante de LIO presenta riesgos que el cirujano
deberd evaluar. Posibles complicaciones de cirugia de cataratas son:
+ Glaucoma secundario

« Sustitucién o extraccién de LIO

« Precipitados

« Visién reducida

+ Hernia del vitreo

« Pérdida vitrea intraoperatoria excesiva
+ Descentracién de LIO

* Membrana secundaria

+ Hemorragia expulsiva

« Dislocacién y subluxacién de LIO

+ Membrana retrolenticular

« Edema corneal

« Endoftalmia y panoftalmia

* Besprengimiento de retina

+ Distesfieebrblaghoet

« Hemorragia

« Atrofia de iris

« Blogueo pupilar

+ Edema macular cistoide

+ Ametropia y aniseiconia grave
Iridociclitis e hialitis

Desviacion de la refraccion objetivo



Reaccién a la fibrina

A Advertencias

La LIO hidrofébica RayOne no se puede reutilizar, ya que su disefio no permite
el rendimiento previsto después del primer y Unico uso. Los cambios en las
caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas, bajo condiciones de uso repetido,
limpieza y reesterilizacién, podran en riesgo la integridad del dispositivo.

Los profesionales sanitarios que consideren el implante de lentes bajo cualquiera

de las siguientes circunstancias deberdn sopesar la posible proporcién entre

riesgo y beneficio:

- Enfermedad ocular recurrente (por ejemplo, uveitis, retinopatia diabética,
glaucoma, descompensacion corneal)

- Cirugia ocular previa

- Pérdida vitrea

- Atrofia de iris

- Aniseiconia grave

- Hemorragia ocular

- Degeneracion macular

- Distension zonular (para pacientes con riesgo de distensién zonular, se
recomienda introducir un anillo de tensién capsular (ATC) para proporcionar
apoyo al saco capsular)

- Rotura de la capsula posterior

- Pacientes en los que la lente intraocular puede afectar a la capacidad para
observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior.

- Dificultades quirdrgicas en el momento de extraccién de la catarata que
pueden incrementar la posibilidad de complicaciones (por ejemplo, sangrado
persistente, dafio significativo en el iris, presién positiva sin controlar o un
prolapso significativo o pérdida del vitreo)

- Ojo deformado por un traumatismo anterior o defecto de desarrollo en el que
no sea posible una sujecién adecuada de la LIO

- Circunstancias que provocarian dafios al endotelio durante el implante

- Sospecha de infeccién microbiana.

Al manipular la LIO, se deben utilizar instrumentos lisos no dentados.

No utilice instrumentos quirdrgicos no estériles ni instrumentos que supongan un

riesgo de contaminacion.

No utilice solucién salina equilibrada (suero salino) como Unico agente de

lubricacién. Siempre se debe utilizar en combinacién con un dispositivo

viscoquirurgico oftdlmico (OVD).

No intente desmontar, modificar ni cambiar este dispositivo ni ninguno de sus

componentes, ya que esto podria afectar significativamente al funcionamiento

o la integridad estructural del disefio.

No intente volver a abrir o cerrar las alas después de cerrar el cartucho por

primera vez.

Precauciones

La esterilidad del contenido Unicamente estd garantizada si la bandeja
exterior no se ha abierto ni dafiado.

No utilizar si el paquete esté dafiado.
No almacenar bajo la luz directa del sol.

Rl REREEER e te fuera de las condiciones de almacenamiento
recomendadas (entre 5 °Cy 35 °C).

No utilizar después de la fecha de caducidad.
No reutilizar este dispositivo.
No volver a esterilizar.

No utilice el sistema a una temperatura inferior a 18 °C (permita que el
sistema se equilibre a temperatura ambiente)



Sistema de inyeccidn de LIO acrilicas hidrofébicas precargadas E

Esterilizacion y envasado

La LIO se suministra estéril y precargada en el sistema de administracion RayOne,
dentro de un envase blister esterilizado por vapor, y Unicamente deberd abrirse
bajo condiciones estériles. En el envase se incluye una tarjeta de implante para
registrar toda la informacion relativa al mismo (pueden utilizarse las etiquetas
suministradas). Se pedird al paciente que guarde esta tarjeta, la cual deberd
mostrar a cualquier oftalmélogo que visite en el futuro.

Instrucciones de uso

El inyector precargado RayOne solo debera utilizarse para la colocacién de LIO
Rayner en el ojo.

Para garantizar la correcta inyeccién de las LIO, se deberd permitir que el envase
blister se equilibre hasta una temperatura de 18 °C o superior antes de utilizarlo.
Se recomienda el uso de un OVD con base de hialuronato de sodio.

Uso de RayOne

Retire completamente la tapa de del primer envase blister.

Retire con cuidado la tapa hasta la mitad del sequndo envase blister.
Vacie con cuidado el suero salino de la bandeja blister y retire totalmente
la tapa de aluminio. No extraiga el inyector de la bandeja. No espere més de 3
minutos para afiadir solucién viscoeldstica, ya que existe riesgo de deshidratacion.
No extraiga el inyector de la bandeja. Inserte la canula viscoeldstica en la
abertura marcada con una flecha sobre el cartucho y aplique suficiente OVD para
llenar completamente dicho cartucho.

Mantenga el inyector en la bandeja y cierre bien el cartucho; para ello,
presione la mitad mdvil del cartucho (con la etiquetada 2) contra la mitad fija
hasta que se oiga un clic. Compruebe que ambos clips se cierran correctamente

y fijan el cartucho.

Extraiga con cuidado el inyector de la bandeja.

Presione el émbolo de una forma lenta pero controlada. Si nota una
resistencia excesiva, quiza se haya producido una obstruccion; en este caso,
interrumpa el procedimiento y deseche el inyector y la lente. Si se produce

una rotacién de LIO durante la eyeccidn de la boquilla, gire suavemente el
inyector en direccién opuesta para contrarrestar cualquier movimiento. Deje de
presionarlo cuando la LIO salga por la boquilla. Deseche el inyector después de
haberlo utilizado.

Tras el implante, irrigue o aspire para eliminar cualquier residuo de OVD del ojo,
sobre todo detrds de la LIO.

Colocacion de la LIO
Asegurese de que la LIO se implanta en el saco capsular, con . .

una colocacién antero-posterior correcta, lo que se consigue  Orientacién de los
cuando los hapticos se separan de la 6ptica en direccién hépticos de la LIO
contraria a las agujas del reloj (vista anterior de la Figura 9).

La LIO puede orientarse en sentido de las agujas del reloj

como es habitual en las LIO de cdmara posterior. La capsulorrexis
curvilinea continua anterior deberd colocarse de manera que
cubra el borde anterior de 360° de la dptica de la LIO entre

0,5y 1,0 mm.

Calculo del poder diéptrico de la LIO

Antes de la operacion, el cirujano debera determinar el poder

diéptrico de la LIO gue va a implantar. Los métodos para

cal RO RS RIRIER o de las lentes se describen en las

siguientes referencias bibliogréficas:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power
Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists
- Third Edition, 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens
Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988




3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& 10L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007
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Comentarios del cliente

En caso de producirse un acontecimiento adverso o una reclamacion,
notifiquelo a: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way,
Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Reino Unido.

Tel: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

Correo electrénico: feedback@rayner.com

Las lentes intraoculares de este envase deben implantarse en el saco capsular.

En estas Instrucciones de uso se incluye una lista no exhaustiva de riesgos,
instrucciones de uso, precauciones y advertencias que deberan proporcionarse al
paciente antes de la cirugia. Rayner niega toda responsabilidad asociada a lesiones
o dafios sufridos por el paciente y causados por: el método o técnica de implante
utilizado por el cirujano si no se siguieron las recomendaciones e instrucciones

del fabricante; una prescripcién, seleccién o implante inadecuados de unas lentes
intraoculares inapropiadas.

Perncrpaius MH » Pocsppasansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Systeme d'injection de LIO acrylique hydrophobe préchargé -

Les lentilles intraoculaires (LIO) RayOne hydrophobes de Rayner sont des
dispositifs optiques monoblocs, fabriqués en photopolymere d'acrylate et de
méthacrylate de polyuréthane hydrophobes avec filtre UV. Congus pour étre
implantés chirurgicalement dans I'ceil humain en remplacement du cristallin,

ces dispositifs sont destinés a étre positionnés dans le sac capsulaire apres
phacoémulsification ou extraction extracapsulaire manuelle de la cataracte (EEC).
Les LIO Rayner ont pour mission de corriger la puissance dioptrique de I'ceil. Par
ailleurs, I'aberration neutre des modeéles asphériques n'ajoute pas d'aberration
sphérique a I'ceil.

Caractéristiques du matériau des L10

« Indice de réfraction :1,51

+ Transmission de la lumiére UV :illustrée en figure 8
(absorption de 10 % des UV a 385 nm)
Laser compatible Nd:YAG

Indications

Les LIO Rayner sont indiquées pour la correction visuelle de I'aphakie chez des
patients ayant subi une ablation du cristallin cataracté par phacoémulsification ou
par extraction extracapsulaire de la cataracte. Ces dispositifs sont destinés a étre
positionnés dans le sac capsulaire.

Contre-indications

En dehors des contre-indications non spécifiques associées a toute forme de
chirurgie oculaire, la liste non exhaustive des contre-indications spécifiques
suivantes doit étre respectée :

Microphtalmie

Maladies oculaires actives (par exemple, uvéite chronique sévére, rétinopathie
diabétique proliférante, glaucome chronique ne répondant a aucun traitement)

Décompensation de la cornée
Insuffisance endothéliale
Enfants de moins de 18 ans

Effets indésirables

L'implantation d'une LIO par chirurgie de la cataracte présente des risques devant
étre évalués par le chirurgien. Les complications possibles de la chirurgie de la
cataracte sont :

+ Glaucome secondaire + CEdéme cornéen

+ Remplacement ou extraction de laLIO + Endophtalmie et panophtalmie

« Précipités « Décollement de la rétine

«+ Vision réduite « Dystrophie cornéenne

« Herniation du vitré « Hémorragie

« Importante perte de vitré « Atrophie de I'iris
peropératoire + Bloc pupillaire
Décentrement de la LIO + CEdéme maculaire cystoide
Membrane secondaire + Amétropie et aniséiconie séveres
Hémorragie expulsive - Iridocyclite et hyalite
Luxation et subluxation de la LIO - Déviation de la réfraction cible
Membrane rétrolenticulaire « Réaction fibrineuse

Perncrpaius MH » Pocsppasansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.u



A Mises en garde

Les dispositifs RayOne hydrophobes ne peuvent étre réutilisés, car ils ne sont

pas concus pour fonctionner comme prévu aprés leur premiére et unique

utilisation. Toute modification des caractéristiques mécaniques, physiques

ou chimiques, dans des conditions répétées d'utilisation, de nettoyage et de

restérilisation, peut compromettre I'intégrité du dispositif.

Les professionnels de santé envisageant I'implantation dans I'une des

circonstances suivantes doivent évaluer le rapport bénéfice/risque :

- Maladies oculaires récurrentes (par exemple, uvéite, rétinopathie diabétique,
glaucome, décompensation cornéenne)

- Précédente chirurgie oculaire

- Perte de vitré

- Atrophie de [l'iris

- Aniséiconie sévere

- Hémorragie oculaire

- Dégénérescence maculaire

- Déhiscence zonulaire (chez les patients présentant un risque de déhiscence
zonulaire, il est recommandé d'insérer un anneau de tension capsulaire (CTR)
pour stabiliser le sac capsulaire)

- Rupture de la capsule postérieure

- Patients chez lesquels I'implant intraoculaire peut altérer la capacité a
observer, diagnostiquer ou traiter les maladies du segment postérieur

- Difficultés chirurgicales lors de I'extraction du cristallin cataracté pouvant
accroitre le risque de complications (p. ex., saignements persistants, Iésions
iridiennes significatives, pression positive incontrélée, perte ou prolapsus
significatif du vitré)

- Déformation oculaire due a un traumatisme antérieur ou a un défaut de
croissance, ne permettant pas un appui adapté de I'implant intraoculaire

- Circonstances risquant d'entrainer des Iésions de I'endothélium lors de
I'implantation

- Suspicion d'infection microbienne

Le cas échéant, utilisez des instruments non crantés et polis pour manipuler |

es LIO

N'utilisez pas d'instruments chirurgicaux non stériles ou d'instruments pouvant

présenter un risque de contamination

N'utilisez pas de solution saline équiliborée comme seul agent lubrifiant ;

utilisez-la toujours associée a un dispositif visco-chirurgical ophtalmique (DVO)

N'essayez pas de démonter, modifier ou altérer I'implant ou I'un de ses

composants, ceci pouvant nuire au bon fonctionnement et/ou a I'intégrité

structurelle du dispositif

N'essayez pas de rouvrir puis refermer les rabats aprés la premiére fermeture

de la cartouche.

Précautions

La stérilité du contenu n'est garantie que si le blister extérieur n'est ni
ouvert ni endommagé

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil

Ne pas entreposer le produit dans des conditions autres que celles
rﬁ&mﬂgﬂ,ﬁgﬁﬁ}gﬂ%ber a une température comprise entre 5 et 35° C
|wwanevacerthdnb@uevacebnt |3 date de péremption

Ne pas tenter de réutiliser le dispositif

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser le systéme a une température inférieure a 18 °C (Laisser le
systéme s'équilibrer a la température ambiante)



Systeme d'injection de LIO acrylique hydrophobe préchargé m

Stérilisation et conditionnement

L'implant est fourni stérile et préchargé dans le systéme d'injection RayOne sous
emballage stérilisé. Stérilisé a la vapeur, le blister ne doit &tre ouvert que dans des
conditions stériles. Chaque pack d'implant est accompagné d'une carte permettant
d'enregistrer toutes les informations de I'implant (possibilité d'utiliser les étiquettes
fournies). Cette carte est remise au patient qui est invité

ala conserver. Le patient devra la montrer a chaque visite chez un professionnel
de la vue.

Mode d'emploi

L'injecteur RayOne préchargé ne doit étre utilisé que pour placer une LIO Rayner
dans I'ceil d'un patient.

Pour une performance optimale lors de I'injection de la LIO, le blister doit étre a
une température stable de 18° C ou supérieure avant utilisation. Il est recommandé
d'utiliser des DVO a base de hyaluronate de sodium.

Utilisation de RayOne

Retirez complétement I'opercule du premier blister.

Retirez délicatement I'opercule du second blister.

Egouttez soigneusement la solution saline contenue dans le blister

puis décollez la partie restante de I'opercule. Ne sortez pas I'injecteur de son
alvéole. N'attendez pas plus de 3 minutes avant d'ajouter le OVD - Risque de
déshydratation.

Ne sortez pas I'injecteur de son alvéole. Insérez la canule viscoélastique dans
I'ouverture de la cartouche signalée par une fleche et introduisez une quantité
suffisante de solution DVO pour remplir completement la cartouche.

Laissez I'injecteur dans son alvéole et refermez la cartouche en appuyant
fermement la partie mobile (2) sur I'autre partie (fixe) de la cartouche jusqu'a
ce gu'un déclic se fasse entendre. Vérifiez que les deux clips sont correctement
enclenchés et que la cartouche est parfaitement fermée.

Retirez doucement I'injecteur de son alvéole.

Appuyez sur le piston de fagon lente et contrélée. Une résistance excessive
peut indiquer la présence d'un blocage. Cessez d'utiliser I'injecteur et la lentille
et jetez-les. En cas de rotation de la LIO pendant I'éjection par I'embout, tournez
doucement I'injecteur dans le sens inverse pour empécher tout mouvement.
Arrétez d'appuyer sur le piston dés que la LIO sort de I'embout. Jetez I'injecteur
apres utilisation.

Aprés implantation, veillez a irriguer/aspirer pour éliminer tout éventuel résidu
de DVO de I'ceil, derriére I'implant, notamment.

Mise en place de I'implant
Assurez-vous que la LIO est implantée dans le sac capsulaire

et correctement placée en position antérieure/postérieure. .
La position antérieure/postérieure est correcte lorsque les
haptiques s'étendent a distance de I'optique, dans le sens Orientation

inverse des aiguilles d'une montre (vue antérieure, figure 9). La .

LIO peut ensuite étre tournée dans le sens des aiguilles d'une des haptiques
montre, comme toute LIO implantée en chambre postérieure.

Le capsulorhexis antérieur curviligne doit étre pratiqué a 360°
selon un diametre Iui permettant de recouvrir le bord antérieur de
I'optique de I'implant de 0,5 a 1,0 mm.

Calcul de la puissance de la LIO

La (HREaEY hallei implanter doit &tre déterminée par le

chirurgien avant I'operation. Les articles suivants décrivent des

méthodes de calcul de la puissance d'une lentille :

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power
Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists
- Third Edition, 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens
Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988




3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& 10L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007
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Commentaires clients

Veuillez nous envoyer tout commentaire/réclamation ou nous signaler tout
événement indésirable a I'adresse suivante : Rayner, The Ridley Innovation Centre,
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,Royaume-Uni.

Tél: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

Email: feedback@rayner.com

La lentille intraoculaire incluse dans ce pack est destinée a étre implantée dans
le sac capsulaire.

La présente notice inclue une liste non exhaustive des risques, des instructions
d'utilisation, des mises en garde, des précautions et des avertissements qu'il est
recommandé de remettre au patient avant la chirurgie. Rayner décline toute
responsabilité pour toute blessure et autres dommages subis par le patient
pouvant résulter de : la méthode ou technique d'implantation utilisée par le
chirurgien si les instructions et les recommandations du fabricant n'ont pas été
sw es une.| gl;escn lon, sélection ou implantation inappropriée d'une lentille

|ntmﬂmm lﬂ-u?

© 2018 Rayner Surgical Limited, immatriculé en Angleterre sous le n°: 615539, Siege social :
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex BN14 8AQ, Royaume-Uni.
Rayner et RayOne® sont des marques de Rayner.



ElGretoltott hidrofob akril 10L injekcids rendszer

A Rayner RayOne Hidrofdb intraokuldris lencsék (intraocular lenses, 10L-ok) olyan egy részbé|
allo optikai eszkozok, amelyeket hidrofob poliuretan akrilatok és UVblokkoldval ellatott
metakrildtok fotopolimer Gsszetételébdl gyartottak. Ezeket az eszkdzoket az emberi szembe, a
szemlencse potlasara torténd mitéti belltetésre alakitottak ki, és a kapszularis tasakban kell
elhelyezni 6ket fakoemulzifikacié vagy manualis extrakapszularis katarakta extrakcié (ECCE)
utan.

A Rayner IOL termékek célja, hogy mddositsak a szem dioptrids teljesitményét. Tovabba,

az aszférikus modellek semlegesek az aberracidval szemben, ezért nem jarulnak hozza a

szem szférikus aberracidjahoz.

Az IOL anyag jellemzGi

e Torésmutaté: 1,51

¢ Az UV-fény-dteresztést a 8. dbra szemlélteti (az UV 10% cut-off értéke 385 nm)
¢ Nd:YAG lézer kompatibilis

Javallatok

A Rayner IOL termékek az aphakia vizudlis korrekcidjéra javalltak olyan betegek esetében,
akiknél a szuirkehalyogos lencsét fakoemulzifikaciéval vagy extrakapszuldris katarakta
extrakcioval tavolitottdk el. Ezeket az eszkdzoket a kapszularis tasakban kell elhelyezni.

Ellenjavallatok

A szemm(itétek barmilyen formajaval kapcsolatos nem specifikus ellenjavallatok mellett a
konkrét ellenjavallatok aldbbi, nem teljes kor( listdjat kell figyelembe venni:

¢ Mikroftalmia

Aktiv szembetegségek (pl. kronikus, stlyos uveitisz, proliferativ diabetikus retinopatia,
kronikus glaukdma, amely nem reagal a gyogyszeres kezelésre)

Szaruhdrtya dekompenzacid

Endotelidlis elégtelenség
18 évesnél fiatalabb gyermekek

Mellékhatdsok
Az IOL betltetést célzo sziirkehdlyog-mitét olyan kockazatokkal jar, amelyeket a sebésznek
fel kell mérnie. A sziirkehalyog-m(itét lehetséges szovédményei a kovetkez6k:

¢ Szekunder glaukéma
10L csere vagy extrakcid
Precipitatumok
Csokkent latas

Uvegtest sérv

Tulzott intraoperativ Uvegtest veszteség
IOL decentracio

Mésodlagos membran
Expulziv vérzés
10L diszlokacié és szubluxacio

Retrolentikuldris membran

Szaruhdrtya 6déma
Endoftalmitisz és panoftalmitisz
Retinalevalds

Szaruhdrtya disztréfia

o Vérzés
© By
« Pupilla blokk

Cisztoid makuladédéma

Sulyos ametropia és aniseikonia
Iridociklitisz és hialitisz

Eltérés a fénytorés célértékétdl
Fibrin reakcié



A Figyelmeztetések

A RayOne Hydroféb nem hasznalhato fel Gjra, mert nem Ugy lett kialakitva, hogy az

elsé és egyetlen alkalmazas utan tovébb hasznaljdk. Az ismételt hasznalat, tisztitas és

Ujrasterilizélas sordn a mechanikai, fizikai és kémiai jellemz6kben bekovetkez§ valtozasok

miatt az eszkdz nem tekinthet6 épnek.

A lencse bellltetését végzé egészségiigyi szakembereknek fel kell mérniiik a kockazat/

elény ardnyt a kovetkezd kortlmények barmelyikének fennalldsa esetén:

- Rekurrens szemészeti betegség (pl. uveitisz, diabetikus retinopatia, glaukdma,
szaruhdrtya-dekompenzacio)

- Korabbi szemm(itét

- Uvegtest veszteség

- Irisz atrofia

- Sulyos aniseikonia

- Szemészeti vérzés

- Makuladegeneracidé

- Zonularis dehiszcencia (a zonuldris dehiszcencia kockazatanak kitett betegek esetében
ajanlatos egy kapszularis feszité, i (CTR, capsular tension ring) beillesztése a
kapszularis tasak tamogatasara)

- Megrepedt hétso kapszula

- Olyan betegek, akiknél az intraokularis lencse befolyasolhatja a hatsé szegmens
betegségek megfigyelésére, diagnosztizéldséara vagy kezelésére valo képességet

- Sebészeti nehézségek a katarakta extrakcié idején, amelyek novelhetik a szov6dmények
esélyét (pl. tartds vérzés, jelentds irisz karosodads, ellendrizetlen pozitiv nyomas vagy
jelentds Uvegtest prolapszus vagy veszteség)

- Eltorzult szem kordbbi trauma vagy fejlédési hiba miatt, amelynek kovetkeztében az IOL
megfelelé tdmogatdsa nem lehetséges

- Olyan kértlmények, amelyek az endotélium kdrosodasat eredményezeti
implantéci6 soran

- Mikrobilis fert6zés gyanuja

Az 10L kezeléséhez nem fogazott, polirozott eszkdzoket kell hasznalni.

Ne hasznéljon nem steril sebészeti mlszereket, illetve olyan eszkézoket, amelyek esetében

fenndll a szennyezés veszélye

Ne hasznéljon izotdnids séoldatot (fizioldgias séoldatot) egyediili nedvesitszerként, hanem

mindig szemészeti viszkosebészeti eszkdzzel (OVD, ophthalmic viscosurgical device) egyiitt

alkalmazza

Ne prébélja meg szétszerelni, modositani vagy megvéltoztatni ezt az eszkdzt vagy barmelyik
osszetevéjét, mivel ez jelentésen befolyasolhatja a miikodését és a konstrukcid szerkezeti
integritasat

Ne prébdlja meg Ujra kinyitni és Ujra bezarni a kazetta szarnyakat miutan mar

osszenyomta azokat

Ovintézkedések

A tartalom sterilitdsa csak akkor garantdlt, ha a kiilsé talcat nem nyitottak ki, és nem
sérilt meg

Ne hasznalja, ha a csomagolds megsérilt
Ne térolja kozvetlen napfénynek kitéve

Ne tdrolja a csomagolast az ajanlott tarolasi kortulményeken kivil; 5 °C és 35 °C
kézott tarolandd

A lejarati id6 utdn tilos felhaszndlni
Nmeﬂg eznalni ezt az eszkozt
Ne sterclglgzﬂalfja ujra
Ne haszndlja a rendszert 18 °C alatti hémérsékleten (hagyja, hogy a rendszer
hémeérséklete a szobahémérsékletére egyenlitddjon ki)




ElGretoltott hidrofob akril 10L injekcids rendszer

Sterilizalas és csomagolas

Az |OL steril llapotban és a RayOne adagolasi rendszerben el6retoltve keril forgalomba,
sterilizalt bliszter csomagolasban. A sterilizalt bliszter csomagolas sterilizalasa g6zzel tortént

és csak steril kortlmények kozott nyithatd fel. A csomag implantatumkartyat tartalmaz, amely
tartalmazza az implantdtumra vonatkozo 6sszes informaciot (a mellékelt cimkék hasznalhatok).
At kell adni a betegnek, azzal az utasitassal, hogy 6rizze meg ezt a kartyat. A kartyat meg kell
mutatni minden olyan szemészeti szakembernek, akihez a beteg a jovében vizsgalat céljabol
elldtogat.

Hasznalati utasitas

A RayOne eléretoltott injektort csak a Rayner I0L termékek szembe helyezésére

lehet hasznalni.

Az I0L termékek optimdlis injekcids teljesitményének biztositasa érdekében hagyni kell,
hogy a bliszter cscomagolas hémeérséklete hasznalat el6tt 18 °C vagy annal magasabb
hémeérsékletre egyenlitédjon ki. Natrium-hialurondt alapi OVD hasznalata ajanlott.

A RayOne hasznalata

Huzza vissza teljesen az elsé bliszter csomagolds fedelét.

m Ovatosan huzza vissza a masodik bliszter csomagolds fedelét.

m Ovatosan 6ntse ki a séoldatot a bliszter talcdbdl és huzza le a maradék féliafedelet. Ne
tavolitsa el az injektort a bliszter tdlcabdl. Ne vérjon 3 percnél tovabb az OVD hozzdadasadig —
fenndll a dehidracio veszélye.

Ne tévolitsa el az injektort a bliszter talcabdl. Helyezze be a viszkoelasztikus

kanult a kazettan nyillal jelolt nyilasba, és alkalmazzon elegendé OVD-t, hogy teljesen
kitoltse a kazettdt.

mTartsa az injektort a talcaban és nyomja ossze erésen a kazettat Ugy, hogy a

kazetta mozgd felét (2. szammal jeldlt) a fix felére nyomja, amig nem hallja, hogy bekattan.
Ellendrizze, hogy mindkét klip ,bekattanjon” és a kazetta rogziljon.

LIg] Ovatosan emelje ki az injektort a talcabol.

Lassan és ellendrzott médon nyomja le a dugattyut. Ha tulzott ellenallast érez, ez
elakadast jelezhet; hagyja abba, dobja ki a fecskendét és a lencsét. Ha az IOL elfordul a
flvdkébdl torténd kinyoméskor, dvatosan forgassa az injektort az ellenkezd irdnyba, hogy
mindennem( mozgast ellensulyozzon. Ne nyomja tovabb a dugattyut, ha az IOL kilép a
flvokabol. Hasznalat utdn dobja ki az injektort.

Az implantéci6 utdn végezzen irrigacidt/aspiraciot, hogy minden OVD maradvényt
eltdvolitson a szembdl, kilondsen az IOL mogott.

Az IOL elhelyezése
Gy6z6djon meg arrdl, hogy az I0L beultetésére a kapszularis tasakban kerdl sor .

a megfelel§ anterior/poszterior elhelyezéssel. A megfelel§ anterior/poszterior 10L haptika
elhelyezkedés akkor érhet6 el, ha a haptikak az optikatol az dramutato jarasaval orientacié
ellentétes iranyban tavolodnak (az anterior nézetet lasd a 9. dbrén). Az I0L az
dramutato jérasaval megegyez§ iranyban forgathatd a poszterior kamraban,
az 0L termékek esetében megszokott mddon. Az anterior folyamatos gorbe
vonalu kapszulorhexist ugy kell elhelyezni, hogy az IOL optika 360°-0s
anterior szélét 0,5-1,0 mm-rel éppen csak lefedje.

Az 10L teljesitmény kiszamitasa
A sebésznek m(itét el6tt meg kell hatéroznia a beiltetendd IOL teljesitményét.
A lencseteljesitmény szamitdsdra vonatkozd mddszerek ismertetése a
kévetkez6 hivatkozasokban taldlhato: x
1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power
Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists
cTp: 5 Pocs) ope.
| ihfo@: -
2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power
Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988
3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& |0L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997
4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas.
J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007
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Vasarldi visszajelzés

Kérjik, hogy visszajelzéseit, nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos beszamoldit/panaszait a
kovetkezé cimre kiildje el: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom.

Tel: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

Email: feedback@rayner.com

A jelen csomagban szerepld intraokuléris lencse célja, hogy a kapszuldris tasakba tltessék be.
A kockazatok, hasznélati utasitasok, figyelmeztetések és dvintézkedések nem teljes listdja
szerepel a jelen haszndlati utasitdsban (IFU, Instructions for Use), amelyet a betegnek at

kell adni m(itét el6tt. A Rayner ezennel elharit minden a beteg altal esetleg elszenvedett
sériléssel vagy karral kapcsolatos felel@sséget, amelyeket az alabbiak okoztak: A sebész altal
hasznalt modszer vagy implantacios technika, amennyiben a gyarto ajanldsait és utasitasait
nem kovették; nem megfelel6 orvosi rendelvény, kivalasztas vagy nem megfelel6 intraokularis
lencse bedltetése.

2018 Rayner Surgical Limited, a cég bejegyzésének helye: Anglia, cégjegyzék szam: 615539, bejegyzett
székhely: 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex BN14 8AQ, United Kingdom.

A Rayner és a RayOne® a Rayner sajat védjegye.

Perncrpaius MH » Pocsppasansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Sistem Injeksi IOL Akrilik Hidrofobik Prapasang u

Lensa intraokular Hidrofobik (I0OL) Rayner RayOne merupakan perangkat optik
tunggal, yang diproduksi dari Komposisi fotopolimer atas poliuretan akrilat
hidrofobik dan metakrilat dengan penghalang UV. Perangkat ini dirancang untuk
ditanamkan melalui prosedur bedah di dalam mata manusia sebagai pengganti
lensa kristalin, dan dirancang untuk ditempatkan di dalam kantong kapsuler
menggunakan teknik fakoemulsifikasi atau dengan ekstraksi katarak ekstrakapsuler
(ECCE) manual.

I0L Rayner dirancang untuk memberikan penyesuaian pada daya dioptrik mata.
Selain itu, model asferik bersifat netral aberasi, sehingga tidak menambah aberasi
sferik mata.

Karakteristik Bahan IOL

+ Indeks bias: 1,51
Transmisi cahaya UV: diperlihatkan pada Gambar 8 (pemotongan UV 10%
adalah 385 nm)
Nd:Kompatibel dengan laser YAG

Indikasi

I0L Rayner dirancang untuk koreksi visual afakia pada pasien yang lensa
kataraknya telah dibuang dengan menggunakan teknik fakoemulsifikasi atau
ekstraksi katarak ekstrakapsular. Perangkat ini dirancang untuk ditempatkan
di dalam kantong kapsuler.

Kontraindikasi

Selain dari kontraindikasi nonspesifik yang terkait dengan bentuk bedah okuler
apa pun, daftar kontraindikasi spesifik berikut yang masih belum lengkap ini
harus diperhatikan:

Mikroftalmia

Penyakit okuler aktif (cth. uveitis kronis parah, retinopati proliferatif diabetik,
glaukoma kronis yang tidak responsif terhadap obat)

Dekompensasi kornea

Insufisiensi endotelial

Anak-anak di bawah usia 18 tahun

Efek Samping

Bedah katarak untuk implantasi IOL menimbulkan risiko yang harus dievaluasi
oleh dokter bedah. Potensi komplikasi bedah katarak adalah:
« Glaukoma sekunder

Penggantian atau ekstraksi IOL

Endapan

Penglihatan berkurang

Herniasi vitreus

Kehilangan vitreus intrabedah berlebihan
Desentrasi IOL

Membran sekunder

Perdarahan ekspulsif

Dislokasi dan subluksasi IOL

Membran retrolentikular

Edema kornea

gﬁoftal&i};ﬁ!dan peanoftalmitis
Rﬁqﬁ?&mg@méﬁi kornea
Perdarahan

Atrofiiris

Pupil tersekat

Edema makular sistoid

Ametropia dan aniseikonia parah
Iridosklis dan hialitis



Deviasi dari refraksi target
Reaksi fibrin

& Peringatan

RayOne Hidrofobik tidak dapat dipakai ulang, karena tidak dirancang untuk
dipakai setelah pemakaian yang pertama dan satu-satunya. Perubahan
karakteristik mekanik, fisik, atau kimia, dalam kondisi penggunaan berulang,
pembersihan dan resterilisasi, akan memengaruhi kualitas perangkat.

Pekerja kesehatan yang mempertimbangkan implantasi lensa dalam

keadaan yang mana pun dari yang berikut ini harus menimbang rasio

potensi risiko/manfaat:

- Penyakit okuler berulang (e.g. uveitis, retinopati diabetik, glaukoma,
dekompensasi kornea)

- Bedah okuler sebelumnya

- Kehilangan vitreous

- Atrofi iris

- Aniseikonia parah

- Perdarahan okulae

- Degenerasi makuler

- Dihisens zonular (bagi pasien yang memiliki risiko dihisens zonular,
direkomendasikan agar cincin ketegangan kapsular (CTR) dimasukkan untuk
menopang kantong kapsuler).

- Sobekan kapsul posterior

- Pasien yang terpengaruh oleh lensa intraokuler dalam hal kemampuan untuk
mengamati, diagnosis, atau perawatan penyakit segmen posterior.

- Kesulitan bedah pada saat ekstraksi katarak yang mungkin dapat meningkatkan
potensi komplikasi (cth. perdarahan peristen, kerusakan iris signifikan, tekanan
positif tak terkendali, atau prolaps atau kehilangan vitreous yang signifikan).

- Mata yang terdistorsi yang disebabkan oleh trauma sebelumnya atau
cacat perkembangan dan dalam hal ini dukungan IOL yang layak tidak
mungkin terjadi.

- Keadaan yang akan menyebabkan kerusakan pada endotelium selama
implantasi.

- Suspek infeksi mikroba

Saat menangani IOL, harus menggunakan instrumen yang tak bergigi dan

berpermukaan halus

Jangan gunakan alat bedah atau instrumen yang tidak steril yang dapat

menimbulkan risiko kontaminasi

Jangan gunakan larutan garam seimbang (saline) sebagai satu-satunya agen

pelumas, selalu gunakan bersama perangkat viskobedah oftalmik (OVD)

Jangan coba membongkar, memodifikasi, atau mengubah perangkat ini atau

komponennya yang mana pun, karena ini dapat sangat memengaruhi fungsi

dan/atau integritas struktur rancangannya

Jangan coba membuka dan menutup kembali penuutp setelah menutup kartrij

untuk pertama kalinya.

Tindakan Pencegahan

Sterilitas isinya dijamin hanya jika bagian luar nampan belum dibuka atau rusak
Jangan gunakan jika kemasan rusak

RENTCEiRY Wasi yang membuatnya terkena sinar matahari langsung
Jangan simpan kemasan di luar kondisi penyimpanan yang direkomendasikan;
simpan pada suhu antara 5°C sampai 35°C

Jangan gunakan setelah tanggal kedaluwarsa

Jangan coba menggunakan ulang perangkat ini

Jangan sterilkan ulang

Jangan gunakan sistem pada suhu di bawah 18°C (izinkan sistem
menyeimbangkan ke suhu ruang)




Sistem Injeksi IOL Akrilik Hidrofobik Prapasang ﬂ

Sterilisasi dan Pengemasan

0L ini dipasok dalam keadaan steril dan sudah dipasang di dalam sistem
pengiriman RayOne dalam kemasan blister steril. Kemasan blister steril disterilkan
dengan uap dan hanya boleh dibuka dalam kondisi steril. Satu kartu implan
disertakan di dalam kemasan untuk mencatat semua informasi implan (label yang
disediakan dapat digunakan). Ini harus diberikan kepada pasien, dengan instruksi
agar menyimpan kartu ini. Kartu ini harus diperlihatkan kepada pekerja perawatan
mata mana pun yang dikunjungi pasien di masa mendatang.

Petunjuk Penggunaan

Injektor terpasang pada RayOne hanya boleh digunakan untuk penempatan 10L
Rayner ke dalam mata.

Untuk memastikan performa injeksi optimum IOL, kemasan blister harus

dibiarkan menjadi seimbang pada suhu 18°C atau di atasnya sebelum penggunaan.
Dianjurkan menggunakan OVD berbahan natrium hialuronat.

Penggunaan RayOne

Kupas seluruh penutup dari kemasan blister yang pertama.

[l Kupas perlahan penutup dari kemasan blister yang kedua.

Dengan hati-hati keluarkan larutan salin dari nampan blister dan kupas
seluruh penutup aluminium foil yang tersisa. Jangan pindahkan injektor dari
nampan blister. Tangan tunggu lebih dari 3 menit sebelum menambahkan OVD -
Risiko dehidrasi.

Jangan pindahkan injektor dari nampan blister. Masukkan kanula viskoelastik
ke dalam lubang yang ditandai dengan tanda panah pada kartrij dan berikan OVD
yang memadai untuk mengisi kartrij sepenuhnya.

Biarkan injektor tetap di nampan dan tutup kartrij dengan ketat dengan
mendorong setengah kartrij yang bergerak (Berlabel 2) ke bagian setengah lain
yang tetap, sampai Anda mendengar suara klik. Periksa apakah kedua klip telah
tertutup dan mengeluarkan suara "klik", lalu amankan kartrij.

Dengan perlahan angkat injektor dari nampan.

Tekan plunger dengan perlahan dan terkendali. Jika terasa sulit digerakkan,
ini mengindikasikan adanya sumbatan; hentikan, dan buang injektor beserta
lensanya. Dalam hal perputaran IOL saat keluar dari nosel, putar injektor secara
perlahan ke arah sebaliknya untuk mengimbangi gerakan apa pun. Jangan
teruskan menekan keluar plunger saat IOL keluar dari nosel. Buang injektor
setelah penggunaan.

Setelah implantasi, lakukan pengaliran/isapan keluar untuk menyingkirkan semua
sisa OVD dari mata, khususnya di belakang IOL.

Penempatan I0L

Pastikan bahwa IOL ditanam di dalam kantong kapsular, dengan i j
penempatan anterior/posterior yang benar. Penempatan anterior/ Orientasi
posterior yang benar dapat dicapai jika haptik terhanyut dari optik Haptik IOL
dalam arah yang berlawanan dengan jarum jam (tampilan anterior
Gambar 9). I0L dapat digerakkan searah jarum jam sebagaimana
biasanya untuk IOL ruang posterior. Kapsuloreksis kurvilinear
berkelanjutan anterior hanya boleh diatur posisinya dengan
mencakup tepi anterior 360° dari optik IOL sepanjang 0,5 hingga
1,00 mm.

Kalkulasi Daya IOL
Sebelum pembedahan, dokter bedah harus menentukan daya IOL
yallR A e Dagai metode kalkulasi daya lensa x
dijelaskan di dalam referensi berikut ini:
1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power
Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists
- Third Edition, 1990
2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power
Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24,1988




3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& 10L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007

Simbol/Penjelasan

Sekali pakai, jangan % Jangan
gunakan ulang sterilkan ulang
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jika sistem
pelindung steril atau
kemasannya rusak

Disterilkan dengan uap

35°C
Simpan dalam suhu /\\"/\ Jauhkan dari cahaya
antara 5-35°C //.l\ matahari langsung
5°C

Baca Petunjuk
penggunaan
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Umpan Balik Pelanggan

Harap laporkan umpan balik, efek samping/keluhan apa pun ke: Rayner,
The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex,
BN14 8AQ, Inggris.

Telp: +44 (0) 1903 258900

Faks: +44 (0) 1903 258901

Email: feedback@rayner.com

Lensa intraokuler di dalam kemasan ini adalah untuk implantasi ke dalam kantong
kapsuler. Daftar risiko tidak lengkap, petunjuk penggunaan, perhatian, dan tindakan
pencegahan, peringatan disediakan di dalam IFU ini dan harus diberikan kepada
pasien sebelum pembedahan. Dengan ini, Rayner mengesampingkan semua
kewajiban yang terkait dengan cedera atau bahaya apa pun yang mungkin diderita
pasien karena: Metode atau teknik implantasi yang digunakan dokter bedah jika
rekomendasi dan petunjuk produsen tidak diikuti; resep yang tidak sesuai, pemilihan
atau implantasi lensa intraokuler yang tidak sesuai.

Perncrpaus MH  Pocsmpassiansop
© memmkwﬂmﬂed Terdaftar di Inggris, Nomor Resmi: 615539, Kantor Resmi:

10 Dominion Way, Worthing, West Sussex BN14 8AQ, United Kingdom.
Rayner dan RayOne® adalah tanda milik Rayner.



Sistema d'iniezione precaricato per lenti intraoculari (I0L) IT
in materiale acrilico idrofobo

Le lenti intraoculari idrofobe (I0OL) Rayner RayOne sono dispositivi ottici per uso
singolo, prodotti in fotopolimero e composti da acrilati e metacrilati poliuretanici
idrofobi con filtro UV. Questi dispositivi sono appositamente progettati per
I'impianto nell'occhio umano in sostituzione del cristallino e sono intesi per il
posizionamento nel sacco capsulare in seguito alla rimozione della cataratta
tramite facoemulsificazione o estrazione extracapsulare manuale (ECCE).

Le lenti intraoculari Rayner sono studiate per consentire I'adattamento al potere
diottrico dell'occhio. Inoltre, i modelli asferici sono neutri all'aberrazione e quindi
non concorrono all'aberrazione sferica dell'occhio.

Caratteristiche del materiale delle lenti intraoculari

« Indice refrattivo: 1,51

« Trasmissione di luce UV: vedere Figura 8 (il cut-off degli UV al 10% é pari
a385nm)

« Compatibile con laser Nd:YAG

Indicazioni per I'uso

Le lenti intraoculari Rayner sono studiate per la correzione visiva dell'afachia

in pazienti sottoposti a rimozione della cataratta tramite facoemulsificazione o
estrazione extracapsulare. Questi dispositivi sono progettati per il posizionamento
nel sacco capsulare.

Controindicazioni

Oltre alle controindicazioni generali relative a qualsiasi forma di chirurgia

oculare e necessario rispettare il seguente elenco, comunque non esaustivo,

di controindicazioni specifiche::

+ Microftalmia

« Patologie oculari in atto (per esempio uveite cronica grave, retinopatia diabetica
proliferante, glaucoma cronico resistente ai trattamenti)

+ Scompenso corneale

Insufficienza endoteliale

+ Pazienti di eta inferiore ai 18 anni

Reazioni avverse

La chirurgia della cataratta per I'impianto delle lenti intraoculari presenta alcuni
rischi di cui il chirurgo deve tenere conto. Si segnalano come potenziali
complicanze della chirurgia della cataratta:

+ Glaucoma secondario * Membrana retrolenticolare
+ Sostituzione o estrazione della lente + Edema corneale
intraoculare Endoftalmite e panoftalmite
Precipitati Distacco della retina

* Riduzione del visus Distrofia corneale

+ Distacco del vitreo Emorragia

Eccessiva perdita intraoperatoria Atrofia dell'iride

del vitreo Blocco pupillare

« Decentramento della lente Edema maculare cistoide

intraoculare . N .
. Ametropia e aniseiconia gravi
+ Membrana secondaria o -
Iridociclite e ialite

« Emorragia espulsiva L .
. q . Deviazione dalla refrazione target
« Dislocazione e sublussazione della

) IRtaoRu . Reazione fibrinica

wwinevacert.ru | info@nevacert.ru



A Avvertenze

| dispositivi idrofobi RayOne non devono essere riutilizzati, perché non sono
progettati per mantenere le prestazioni previste dopo il primo e unico utilizzo.
Le modifiche alle caratteristiche meccaniche, fisiche o chimiche in condizioni di
uso ripetuto, pulizia e risterilizzazione comprometterebbero I'integrita
del dispositivo.

| professionisti sanitari che valutano I'impianto delle lenti nel contesto di una
qualsiasi delle seguenti circostanze devono soppesare il rapporto tra i rischi
potenziali e i benefici:

- Patologie oculari ricorrenti (ad esempio uveite, retinopatia diabetica,
glaucoma, scompenso corneale)

- Precedenti interventi di chirurgia oculare
- Perdita del vitreo

- Atrofia dell'iride

- Aniseiconia grave

- Emorragia oculare

- Degenerazione maculare

- Deiscenza zonulare (per i pazienti a rischio di deiscenza zonulare si
raccomanda l'inserimento di un anello di tensione capsulare (CTR) a
supporto del sacco capsulare).

- Rottura della capsula posteriore

- Pazienti nei quali I'impianto di una lente intraoculare puo compromettere
la possibilita di osservare, diagnosticare o trattare le patologie del
segmento posteriore

- Difficolta chirurgiche al momento dell'estrazione della cataratta, le quali
possono aumentare il rischio di complicanze (per esempio, sanguinamento
persistente, significativi danni all'iride, pressione positiva incontrollata o
prolasso o perdita del vitreo)

- Occhio deformato a causa di traumi precedenti o difetti dello sviluppo che
rendono impossibile un appropriato supporto della lente intraoculare

- Circostanze che determinerebbero danni dell'endotelio durante I'impianto

- Sospetta infezione microbica

Per maneggiare le lenti intraoculari & necessario utilizzare strumenti levigati e

non dentati.

Non utilizzare strumenti chirurgici non sterili o strumenti che possono causare

un rischio di contaminazione.

Non utilizzare una soluzione salina bilanciata come unico agente lubrificante,

impiegarla sempre in combinazione con un dispositivo oftalmico

viscoelastico (OVD).

Non cercare di smontare, modificare o alterare questo dispositivo né i relativi

componenti. Queste operazioni potrebbero pregiudicare notevolmente il

funzionamento e/o I'integrita strutturale del presidio.

Non tentare di riaprire e richiudere i flap dopo la prima chiusura della cartuccia.

Precauzioni
- La sterilita del contenuto € garantita solo se la vaschetta esterna non é stata
aperta né danneggiata.

Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata.

Conservare al riparo dalla luce solare diretta.

Q%r;gm%eplog confgzione alle condizioni raccomandate, a una temperatura
mmmmfﬁm%ﬁrﬁ% °C.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Non riutilizzare il dispositivo.

Non risterilizzare.

Non utilizzare il sistema a temperature inferiori a 18 °C (attendere che raggiunga
la temperatura ambiente).



Sistema d'iniezione precaricato per lenti intraoculari (I0L) IT
in materiale acrilico idrofobo

Sterilizzazione e imballaggio

La lente intraoculare viene fornita sterile e precaricata nel sistema d'iniezione
RayOne all'interno di un blister sterile. Il blister sterile & sottoposto a sterilizzazione
a vapore e deve essere aperto esclusivamente in ambienti sterili. All'interno della
confezione & presente una scheda per la registrazione di tutte le informazioni
dell'impianto (& possibile utilizzare le etichette incluse). La scheda dovra essere
consegnata al paziente, insieme alle istruzioni per conservarla. La scheda deve
essere mostrata all'oculista in occasione di visite future.

Istruzioni per I'uso

Utilizzare I'iniettore precaricato RayOne esclusivamente per il posizionamento
delle lenti intraoculari Rayner all'interno dell'occhio.

Per garantire I'inserimento ottimale delle lenti intraoculari & necessario consentire
al blister di portarsi a una temperatura di almeno 18 °C prima dell'uso. Si
raccomanda l'uso di un OVD a base di sodio ialuronato.

Uso di RayOne

Rimuovere completamente il coperchio in del primo blister.

Rimuovere completamente il coperchio in del secondo blister.

Aspirare con cura la soluzione salina dalla vaschetta del blister e rimuovere la
lamina di copertura rimanente. Non rimuovere I'iniettore dalla vaschetta del blister.
Attendere al massimo 3 minuti prima di aggiungere la soluzione viscoelastica -
sussiste il rischio di disidratazione.

Non rimuovere l'iniettore dalla vaschetta del blister. Inserire la cannula

del viscoelastico nell'apertura indicata da una freccia sulla cartuccia e applicare
I'OVD in quantita sufficiente a riempire completamente la cartuccia.

Conservare I'iniettore nella vaschetta e chiudere saldamente la cartuccia
spingendo la meta mobile della stessa (etichetta 2) contro la meta fissa fino a
sentire il "clic" dell'avvenuta chiusura. Controllare che entrambe le clip siano

state chiuse correttamente e che la cartuccia sia ben salda.

Estrarre delicatamente I'iniettore dalla vaschetta.

Bl Premere lo stantuffo in modo lento e controllato. Una resistenza eccessiva
potrebbe indicare la presenza di un blocco; interrompere la procedura e buttare
via l'iniettore e la lente. In caso di rotazione della lente intraoculare durante
I'espulsione dall'ugello, ruotare delicatamente I'iniettore nella direzione opposta
per controbilanciare qualsiasi movimento. Interrompere la pressione sullo stantuffo
quando la lente intraoculare fuoriesce dall'ugello. Smaltire I'iniettore dopo I'uso.
Dopo la procedura di impianto, irrigare/aspirare per eliminare ogni residuo di OVD
dall'occhio, in particolare dal retro della lente intraoculare.

Posizionamento della lente intraoculare

Controllare che la lente intraoculare sia impiantata nel sacco
capsulare nella corretta posizione anteriore/posteriore. Il

corretto posizionamento anteriore/posteriore si ottiene Orientamento
quando le aptiche fuoriescono dal disco ottico orientate in delle aptiche della

senso antiorario (vista anteriore, vedere Figura 9). E possibile  [ente intraoculare
ruotare la lente intraoculare in senso orario come accade per
le lenti intraoculari da camera posteriore. La capsuloressi
anteriore curvilinea continua deve essere effettuata in modo
tale da coprire a 360° il bordo anteriore ottico della lente
intraoculare da 0,5 a1,0 mm.

Calcolo del potere diottrico della lente intraoculare
Prigi R U RRREEE chirurgo deve determinare il potere
della’lente Intraoculare da impiantare. | metodi di calcolo del
potere delle lenti sono descritti nei sequenti testi di riferimento:
1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power
Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists
- Third Edition, 1990
2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular
Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-
24,1988




3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& 10L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007
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Non utilizzare se la
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confezione risulta
danneggiata

Sottoposto a
sterilizzazione a vapore
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Servizio clienti

Inviare le proprie osservazioni e le segnalazioni di eventuali reazioni avverse/
reclami a: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, Regno Unito.

Tel: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

Email: feedback@rayner.com

Le lenti intraoculari contenute in questa confezione sono concepite per essere
impiantate nel sacco capsulare.

Questa guida all'uso contiene un elenco non esaustivo dei rischi, le istruzioni

per l'uso, le avvertenze, le precauzioni e gli aspetti ai quali prestare attenzione,
da segnalare al paziente prima di procedere con l'intervento chirurgico. Con la
presente Rayner declina ogni responsabilita connessa a qualsiasi danno cagionato
al paziente dal metodo o dalla tecnica di impianto utilizzati dal chirurgo in caso

di inosservanza delle raccomandazioni e delle istruzioni fornite dal produttore, di
Dreagriﬂgj&%mg;mm di scelta o impianto di lenti intraoculari non adatte.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
© 2018 Rayner Surgical Limited, azienda con sede in Inghilterra, numero di registrazione: 615539,
Sede legale: 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex BN14 8AQ, Regno Unito.
Rayner e RayOne® sono marchi di proprieta di Rayner.
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1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation,
A Manual for Ophthalmologists & Biometrists - Third Edition, 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens
Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry,
Keratometry & I0OL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg.
V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and
Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993;
ERRATA, 20:677, 1994, ERRATA, 33:2, 2007
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Voorgeladen Hydrophobic Acrylic IOL injectiesysteem -

Rayner RayOne Hydrophobe intraoculaire lenzen (IOL's) zijn optische hulpmiddelen
uit één stuk , vervaardigd uit een fotopolymeer samenstelling van hydrofobe
polyurethaan acrylaten en methacrylaten met UV-blokker. Deze hulpmiddelen
werden speciaal ontwikkeld om chirurgisch geimplanteerd te worden in het
menselijk 00g als een vervanging voor de ooglens, en ze zijn bedoeld om geplaatst
te worden in de kapselzak, na phaco-emulsificatie of handmatige extracapsulaire
cataract-extractie (ECCE).

Rayner IOL's zijn bedoeld om de dioptriesterkte van het oog te corrigeren.
Bovendien zijn asferische modellen aberratieneutraal en versterken ze de
sferische aberratie van het oog niet.

Kenmerken van IOL-materiaal

+ Refractie-index: 1,51
UV-lichttransmissie: afgebeeld in Figuur 8 (UV 10% cut-off is 385 nm)
Compatibel met Nd:YAG-laser

Indicaties

Rayner I0L's zijn geindiceerd voor de visuele correctie van afakie bij patiénten
waarbij een lens met cataract werd verwijderd via phaco-emulsificatie of
extracapsulaire cataract-extractie. Deze medische hulpmiddelen moeten in

de kapselzak geplaatst worden.

Contra-indicaties

Naast niet-specifieke contra-indicaties die verband houden met eender welke
vorm van oogchirurgie, dient de volgende lijst van specifieke contra-indicaties
gerespecteerd te worden:

Microphthalmie

Actieve oogziekten (bijv. chronische ernstige uveitis, proliferatieve diabetische
retinopathie, chronisch glaucoom zonder voldoende respons op medicatie)

« Corneale decompensatie
+ Endotheliale insufficiéntie
« Kinderen jonger dan 18 jaar

Bijwerkingen
Staaroperatie voor IOL-implantatie brengt risico's met zich mee die de chirurg
moet evalueren. Mogelijke complicaties van staaroperatie zijn;

secundair glaucoom « corneaal oedeem
|I0L-vervanging of -extractie « endoftalmitis en panoftalmitis
precipitaatvorming « netvliesloslating

verminderde visus corneale dystrofie
glasvochtloslating bloeding

Overmatig intraoperatief verlies van « irisatrofie

glasvocht pupilblokkade

IOL-decentrering maculair oedeem met cysten
secundair membraan ernstige ametropie en aniseikonie

expulsieve bloeding « iridocyclitis en hyalitis
IOL-dislocatie en -subluxatie « Afwijking van doelrefractie
retrolenticulair membraan « Fibrinereactie

Perncrpaius MH » Pocsppasansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.u



A Waarschuwingen

RayOne Hydrophobic kan niet hergebruikt worden aangezien het hulpmiddel

na het eerste en eenmalige gebruik niet meer presteert zoals oorspronkelijk

bedoeld. Wijzigingen in mechanische, fysieke of chemische kenmerken, onder

omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, tasten de

integriteit van het hulpmiddel aan.

Gezondheidsprofessionals die een lensimplantaat overwegen in de

volgende omstandigheden, moeten de mogelijke risico's en voordelen

tegen elkaar afwegen:

- Terugkerende oogziekte (bijv. uveitis, diabetische retinopathie, glaucoom,
corneale decompensatie)

- Eerdere oogoperatie

- Verlies van glasvocht

- irisatrofie

- Ernstige aniseikonie

- Oculaire bloeding

- Macula-degeneratie

- Zonulaire dehiscentie (voor patiénten die het risico lopen op zonulaire
dehiscentie, wordt aanbevolen om een capsulaire spanring (CTR) te
plaatsen ter ondersteuning van de kapselzak).

- Gescheurd posterieur kapsel

- Patiénten bij wie de intraoculaire lens het vermogen kan aantasten om
posterieure segmentziekten te observeren, diagnosticeren of behandelen

- Operatieve moeilijkheden tijdens staarextractie die de kans op complicaties
kunnen verhogen (bijv. aanhoudende bloeding, aanzienlijke irisbeschadiging,
ongecontroleerde positieve druk, aanzienlijke glasvochtprolaps of verlies
van glasvocht)

- Een vervormd oog omwille van eerder trauma of ontwikkelingsstoornis
waarbij het niet mogelijk is de IOL voldoende te ondersteunen

- Omstandigheden die schade zouden veroorzaken aan het endotheel
tijdens de implantatie

- Vermoedelijke microbiéle infectie

Bij het hanteren van de IOL mogen alleen ongetande, gepolijste instrumenten

worden gebruikt

Gebruik geen onsteriele chirurgische instrumenten of instrumenten die een risico

op besmetting dragen

Gebruik fysiologische zoutoplossing niet als het enige smeermiddel, maar maak

steeds ook gebruik van een visco-chirurgisch hulpmiddel (OVD)

Tracht dit medische hulpmiddel of zijn componenten op geen enkele manier te

demonteren, te wijzigen of te veranderen, aangezien dit een aanzienlijke impact

kan hebben op de functionaliteit en/of structurele integriteit van het ontwerp

Tracht de flappen niet opnieuw te openen en te sluiten na de eerste sluiting

van de patroon.

Voorzorqsmaatreqelen

De steriliteit van de inhoud is uitsluitend gegarandeerd indien de buitenste

verpakking niet geopend of beschadigd is

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Niet in direct zonlicht bewaren

@mwaar gf ver akklnq niet buiten de aanbevolen opslagomstandigheden;
&ien 35°C

Nlet gebruiken na de vervaldatum

Dit medisch hulpmiddel niet opnieuw trachten te gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Het voorgeladen systeem niet gebruiken bij temperaturen lager dan 18 °C (laat

op kamertemperatuur komen)



Voorgeladen Hydrophobic Acrylic IOL injectiesysteem -

Sterilisatie en verpakking

De IOL wordt steriel en voorgeladen geleverd in het RayOne toedieningssysteem, in
een steriele blisterverpakking. De steriele blisterverpakking werd gesteriliseerd met
stoom en mag uitsluitend onder steriele omstandigheden geopend worden. Er werd
een implantatiekaart bijgesloten bij de verpakking om alle implantatie-informatie te
noteren (de bijgesloten etiketten kunnen worden gebruikt). Geef deze kaart aan de

patiént, met de instructie om deze te bewaren. De patiént moet de kaart voorleggen
aan elke oogprofessional

die hij/zij in de toekomst bezoekt.

Gebruiksaanwijzingen

De RayOne voorgeladen injector mag uitsluitend gebruikt worden voor de plaatsing
van Rayner IOL's in het oog.

Om een optimale injectie van de IOL's te kunnen garanderen, moet de
blisterverpakking de tijd krijgen om védr gebruik op een temperatuur van 18 °C

of hoger te komen. Het gebruik van een natriumhyaluronaat-gebaseerde OVD
wordt aanbevolen.

Gebruik van RayOne

Trek het deksel van het eerste blisterpack volledig terug.

Trek het deksel van het tweede blisterpack zorgvuldig terug.

Giet voorzichtig de saline van de blisterschaal en trek het resterende
foliedeksel weg. Verwijder de injector niet van de blisterschaal. Wacht niet langer
dan 3 minuten voordat u OVD toevoegt - dehydratierisico.

Verwijder de injector niet van de blisterschaal. Plaats de visco-elastische
canule in de opening die is aangeduid met een pijltje op de patroon en breng
voldoende OVD aan om de patroon volledig te vullen.

Bewaar de injector in de schaal en sluit de patroon stevig af door de
bewegende helft van de patroon (aangeduid met 2) tegen de vaste helft te drukken
totdat u hem hoort vastklikken. Controleer of beide klemmen "vastgeklikt" zijn en
de patroon goed vast zit.

Haal de injector voorzichtig van de schaal.

Druk op de plunjer op een trage, gecontroleerde manier. Wanneer overmatig
weerstand wordt ondervonden, kan dit wijzen op een blokkade; stop dan en gooi de
injector en lens weg. In het geval van IOL-rotatie tijdens ejectie van de spuitmond,
dient u de injector zachtjes te draaien in de tegengestelde richting om een
beweging te compenseren. Stop het indrukken van de plunjer wanneer de IOL

uit de spuitmond komt. Gooi de injector weg na gebruik.

Na de inplantatie dient u te irrigeren/aspireren om eventueel resterende OVD uit
het oog te verwijderen, in het bijzonder achter de IOL.

Plaatsing van de IOL

Zorg ervoor dat de IOL in de kapselzak wordt geplaatst in Figuur 9

de correcte anterieure/posterieure positie. De correcte _
anterieure/posterieure plaatsing gebeurt wanneer de haptiek Oriéntatie van
linksom wegveegt van de optiek (anterieure weergave Figuur 10L-haptiek

9). De IOL kan rechtsom gedraaid worden zoals gebruikelijk
is voor posterieure kamer-IOL's. De anterieure curvilineaire
capsulorhexis moet zodanig gepositioneerd zijn dat deze de 360°
anterieure rand van de I0L-optiek net bedekt met 0,5 tot 1,0 mm.

Berekening van IOL-sterkte

De chirura moet voor de operatie de sterkte bepalen van de IOL

die R b 2ai o rden. De berekeningsmethoden voor

de fenssterkte worden in de volgende referenties beschreven:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power
Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists
- Third Edition, 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens
Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988




3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& 10L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007

Symbool/beschrijving

Eenmalig gebruik, % Niet opnieuw
niet hergebruiken steriliseren

indien het steriele-
barrieresysteem
of de verpakking
beschadigd is

3500 N
Bewaren tussen e Niet blootstellen
5en35°C //\l\ aan zonlicht

? Droog bewaren E:m
Batch-code @ Serienummer

Niet gebruiken
gesterine
gesteriliseerd
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gebruiksinstructies
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Feedback van klanten

eld eventuele ongewenste voorvallen of klachten aan: Rayner, The Ridley
Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,
Verenigd Koninkrijk.

Tel: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

Email: feedback@rayner.com

De intraoculaire lens in deze verpakking is bedoeld voor implantatie in de kapselzak.
In deze IFU vindt u een niet-uitputtende lijst met risico's, gebruiksinstructies,
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Klargjering av ferdig ladet hydrofob I0OL m

Rayner RayOne er intraokulaere linser (IOL-er) som er optiske enheter i ett stykke,
framstilt av en fotopolymersammensetning av hydrofobe polyuretanakrylat og
metakrylat med UV-beskyttelse. Disse enhetene er utviklet for & implanteres
kirurgisk i det menneskelige gyet som en erstatning for den krystallinske linsen,

og er beregnet for plassering i kapselposen etter enten phakoemulsifikasjon eller
manuell ekstrakapsulaer kataraktekstraksjon (ECCE).

Rayners I0L-enheter er ment 4 justere gyets dioptriske styrke. | tillegg er asfeariske
modeller aberrasjonsngytrale og gir derfor ikke sfaerisk aberrasjon i gyet.

Egenskaper ved |IOL-materialet

« Brytningsindeks: 1,51

« UV-lysutbredning: Vist i figur 8 (UV 10 % cut-off er 385 nm)
* Nd:YAG-laserkompatibel

Indikasjoner

Rayners IOL-enheter er indikert for visuell korreksjon av afaki hos pasienter som
har fatt en kataraktisk linse fjernet ved fakoemulsifisering eller ekstrakapsulear
kataraktekstraksjon. Disse enhetene er laget for plassering i kapselposen.

Kontraindikasjoner

Bortsett fra uspesifikke kontraindikasjoner relatert til enhver form for okulser
kirurgi, ma felgende liste (ikke utfyllende) over spesifikke kontraindikasjoner
tas hensyn til.

Mikroftalmi

Aktive gyesykdommer (f.eks. kronisk alvorlig uveitt, proliferativ diabetisk
retinopati, kronisk glaukom ikke responsiv pa medisiner)

Dekompensasjon

Endotelinsuffisiens

Barn under 18 ar gamle

Bivirkninger

Kataraktkirurgi for I0L-implantasjon innebaerer risiko som ma vurderes av kirurgen.
Potensielle komplikasjoner ved kataraktkirurgi kan vaere:
Sekundaert glaukom

Utbytting eller fjerning av I0L

Presipitater

Redusert syn

Herniering i glasslegemet

Utilberlig heyt intraoperativt tap av glasslegeme
|I0L-desentrering

Sekundaer membran

Utdrivende bladning

I0L-forvridning og -subluksasjon
Retrolentikulzer membran

Hornhinnegdem

Endoftalmitt og panoftalmitt

Netthinnelgsning

Hornhinnedystrofi

Blgdning

P e

Pupilleblokk

Cystoid makulagdem

Alvorlig ametropi og aniseikoni

Iridosyklitt og hyalitis

Avvik fra malrefraksjon

Fibrinreaksjon



A Advarsler

Hydrofobisk RayOne kan ikke gjenbrukes, da den ikke er utviklet til & yte som
tiltenkt etter forste og eneste bruk. Endringer i mekaniske, fysiske eller kjemiske
egenskaper, under forhold med gjentatt bruk, rengjgring og resterilisering,

vil fgre til feil pa enheten.

Helsepersonell som vurderer implantasjon av linse under noen av fglgende
forhold bor veie potensiell risiko opp mot nytteverdi:

- Tilbakevendende gyesykdom (f.eks. uveitt, diabetisk retinopati,
glaukom, dekompensasjon).

- Tidligere gyekirurgi.

- Tap av glasslegeme.

- Irisatrofi.

- Alvorlig aniseikoni.

- Bledninger fra gyet.

- Makuladegenerasjon.

- Zonular dehiscens (for pasienter med risiko for zonular dehiscens anbefales
det at en kapselspennring (CTR) settes inn for & stotte kapselposen).

- Sprukket bakre kapsel.

- Pasienter der den intraokulere linsen kan pavirke evnen til & observere,
diagnostisere eller behandle sykdom i bakre segment.

- Kirurgiske vanskeligheter ved kataraktekstraksjon som kan gke potensialet
for komplikasjoner (f.eks. vedvarende blgdninger, betydelige skade pa iris,
ukontrollert positivt trykk eller signifikant tap eller prolaps i glasslegemet).

- Skade pa gyet som falge av tidligere traumer eller utviklingsdefekter hvor
egnet stotte av IOL ikke er mulig.

- Omstendigheter som vil fore til skade p& endotelet under implantasjonen.

- Mistanke om mikrobiell infeksjon.

Det ma anvendes uteksturerte, polerte instrumenter ved handtering av IOL.
Ikke bruk kirurgiske instrumenter som ikke er sterile eller instrumenter som kan
utgjere en risiko for kontaminasjon.

Ikke bruk balansert saltlgsning som eneste smgremiddel, bruk den alltid i
kombinasjon med en oftalmisk viskokirurgisk enhet (OVD).

« l|kke prov & demontere, modifisere eller endre denne enheten eller noen av
komponentene, da dette kan pavirke funksjonen og/eller den strukturelle
integriteten i utformingen av den.

Ikke forsgk a apne eller lukke klaffene igjen etter at kassetten er lukket for forste
gang.

Forholdsreqler

Innholdet i forpakningen er kun garantert sterilt hvis det ytre brettet ikke

er dpnet eller skadet.

Enheten skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet.

Ma ikke lagres i direkte sollys.

Forpakningen ma ikke lagres utenfor anbefalte lagringsforhold -

lagres mellom 5 °C og 35 °C.

Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Enheten skal ikke brukes flere ganger.

Ma ikke resteriliseres.

Systemet skal ikke brukes ved temperaturer under 18 °C
rfiseres til romtemperatur).



Klargjering av ferdig ladet hydrofob I0OL m

Sterilisering og emballasje

10L leveres sterilt og forhandslastet i RayOne-leveringssystemet i en sterilisert
blisterpakning. Den steriliserte blisterpakningen er dampsterilisert og bgr bare
apnes under sterile forhold. Det felger med et implantatkort i forpakningen for &
registrere all implantatinformasjon (medfglgende etiketter kan benyttes). Dette
skal overleveres til pasienten,

med beskjed om a ta vare pa det. Kortet skal vises optikere pasienten matte
besgke i fremtiden.

Bruksanvisning

Forhandslastet RayOne-injektor skal kun brukes for plassering av Rayners 10L-
enheter i pyet.

For a sikre at injeksjonen av IOL er optimal, ma blisterpakningen akklimatiseres

til en temperatur pa 18 °C eller mer for bruk. Bruk av en natriumhyaluronat-basert
OVD anbefales.

Bruk av RayOne

Ta lokket helt av den forste blisterpakningen.

Ta lokket forsiktig av den andre blisterpakningen.

Tom forsiktig ut saltlgsningen fra blisterbrettet og ta av resten av folien.
Ikke fiern injektoren fra blisterbrettet. Ikke la det g& mer mer enn 3 minutter for du
bruker OVD - risiko for dehydrering.

Ikke fjern injektoren fra blisterbrettet. For den viskoelastiske kanylen

inn i dpningen merket med en pil pa innsatsen, og bruk tilstrekkelig OVD til &

fylle innsatsen fullstendig.

Hold injektoren pa brettet og lukk kassetten godt ved & skyve den bevegelige
halvdelen av kassetten (merket 2) mot den faste halvdelen til du herer et klikk.
Sjekk at begge Iasene har "klikket" pa plass og last kassetten.

(&l Loft forsiktig ut injektoren fra brettet.

Skyv stempelet langsomt og kontrollert frem. Hvis utilbgrlig motstand fales,
kan dette indikere en blokkering, stopp og kast injektoren og linsen. | tilfelle IOL-
rotering under utstgting fra dysen, roteres injektoren forsiktig i motsatt retning for
& motvirke bevegelser. Stopp & skyve stempelet nar IOL kommer ut av dysen. Kast
injektoren etter bruk.

Skyll/aspirer etter implantasjon for & eliminere eventuelle OVD-rester fra ayet,
spesielt bak IOL.

Plassering av IOL
Sjekk at IOL er implantert i kapselposen med korrekt fremre/bakre R
plassering. Korrekt fremre/bakre plassering oppnas nar avstiverne Haptisk
glir vekk fra optikken i retning mot klokken (figur 9, sett forfra). I0L-retning
I0L kan dreies med klokken, som er vanlig for IOL-enheter i bakre
kammer. Fremre kontinuerlige krumlinjede capsulorhexis bgr
plasseres slik at den sa vidt dekker den fremre 360° kanten pa
|0L-optikken med 0,5 til 1,0 mm.

Beregning av I0L-styrke

Kirurgen ber preoperativt fastsla linsestyrken pd linsen som

skal implanteres. Beregning av linsestyrken er beskrevet i

folgende referanser:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power
Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists

Th|rd Edmon 1990

2. Hwhﬂdaw.ﬂmfﬁ@ﬁhme*part System For Refining Intraocular Lens
Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry,
Keratometry & IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg.
V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007
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Den intraokulzere linsen i denne forpakningen er beregnet for implantasjon

i kapselposen. En liste over risikoer som kan foreligge (ikke utfyllende),
bruksanvisning, advarsler og forsiktighetsregler som er beskrevet i disse
anvisningene, bor gis til pasienten fgr operasjon. Rayner fraskriver seg herved
alt ansvar i forbindelse med eventuelle skader som kan bli pafert pasienten

forarsaket av: Metoden eller teknikken for implantasjon som anvendes av kirurgen
dersom produsentens anbefalinger og instruksjoner ikke er fulgt, en uegnet resept,
valg eller implantasjon av en uegnet intraokular linse.
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Aplikator soczewek wewnatrzgatkowych z akrylu hydrofobowego P L

Hydrofobowe soczewki wewnatrzgatkowe firmy Rayner to jednoelementowe urzadzenia
optyczne wyprodukowane z fotopolimeru sktadajgcego sie z hydrofobowych akrylanow
poliuretanu i metakrylanéw z blokerem promieni UV. Wyroby te sg przeznaczone do
chirurgicznego wszczepiania w ludzkie oko w celu zastapienia naturalnej soczewki oka oraz do
umieszczania w torebce soczewki naturalnej po fakoemulsyfikacji albo zewnatrztorebkowym
usunieciu za¢my (ECCE).

Zadaniem soczewek wewnatrzgatkowych firmy Rayner jest regulacja mocy optycznej oka.
Ponadto niesferyczne modele sg neutralne pod katem aberracji, dzieki czemu nie wptywaja na
sferyczng aberracje oka.

Charakterystyka materiatu soczewek wewnatrzgatkowych

¢ Indeks refrakcji: 1,51

¢ Przepuszczalnosc Swiatta UV: Przedstawiono na Rysunku 8 (10% odcigcia UV to 385 nm)
¢ Zgodnosc z laserem Nd:YAG

Wskazania

Soczewki wewnatrzgatkowe Rayner nalezy stosowac do korekcji optycznej afakii u
pacjentow, u ktérych zmetniata soczewke usunieto metoda fakoemulsyfikacji lub
zewnatrztorebkowego usuniecia za¢my. Urzgdzenia te sg przeznaczone do umieszczenia
w torebce soczewki naturalnej.

Przeciwwskazania
Poza ogdlnymi przeciwwskazaniami zwigzanymi z kazdym typem chirurgii oka,
nalezy przestrzegac ponizszej, niewyczerpujacej listy okreslonych przeciwwskazan:

Matoocze

Aktywne choroby oczu (np. przewlekte zapalenie btony naczyniowej,
proliferacyjna retinopatia cukrzycowa, przewlekta jaskra odporna na leczenie)
Dekompensacja rogowki

Niewydolno$¢ komorek srodbtonka

Dzieci ponizej 18. roku zycia

Niepozadane zdarzenia
Zabieg usuniecia za¢my poprzez wszczepienie soczewki wewnatrzgatkowej niesie ze
soba ryzyka, ktére chirurg musi ocenic. Potencjalne powikfania po takim zabiegu to:

Wtdrna jaskra

Wymiana lub usuniecie soczewki wewnatrzgatkowej

e Osad

Zmniejszenie pola widzenia

Przepuklina ciata szklistego

Nadmierne, srédoperacyjne zmetnienie ciata szklistego
Decentracja soczewki wewnatrzgatkowej

Zacma wtérna

Ciezkie krwawienie

Przesuniecie i zwichnigcie soczewki wewnatrzgatkowej

Btona zasoczewkowa

Obrzek rogéwki
Zapalenie oka
Odwarstwienie siatkowki

Dystrofia rogdwki

o |Perticrpankis MU o Poc
wwwnevacert.ru | info@nevace
Atrofia teCzowki
Blok Zreniczny
Torbielowaty obrzek plamki

Znaczne ametropia i anizeikonia
Zapalenie teczowki i ciata rzeskowego
Odchylenie od docelowej refrakcji
Reakcja z fibryng

ope.
ert.ru



A Ostrzezenia

¢ Aplikatoréw RayOne nie nalezy uzywac¢ ponownie, gdyz dziatajg we wtasciwy sposob
tylko w pierwszym uzyciu. Zmiana cech mechanicznych, fizycznych lub chemicznych
przy ponownym uzyciu, czyszczeniu i resterylizacji majg negatywny wptyw na
bezpieczenstwo wyrobu

Pracownicy stuzby zdrowia rozpatrujacy wszczepienie powinni rozwazy¢ stosunek

korzysci do ryzyka w nastepujgcych przypadkach:

- Nawracajgca choroba oczu (np. zapalenie bfony naczyniowej, retinopatia
cukrzycowa, jaskra, dekompensacja rogéwki).

- Przebyta operacja oczu.

- Uptyw ciata szklistego.

- Atrofia teczowki.

- Powazna anizeikonia.

- Krwawienie z oczu.

- Tarczkowate zwyrodnienie plamki.

- Rozstep obwddki rzeskowej (u pacjentdw z ryzykiem rozstepu obwaodki rzeskowej
zaleca sie wstawienie pierscienia napinajacego torebke w celu wzmocnienia torebki
soczewki naturalnej).

- Peknigcie torebki tylnej soczewki.

- Pacjenci, u ktérych soczewki wewnatrzgatkowe mogg wptynac na zdolnos¢ obserwacji,
diagnozowania lub leczenia chordb tylnego odcinka oka.

- Chirurgiczne problemy w momencie usuwania za¢my, ktory zwiekszaja ryzyko komplikacji
(np. uporczywe krwawienie, znaczne uszkodzenie teczowki, niekontrolowany wzrost
ci$nienia lub znaczne opadniecie lub zanik ciata szklistego.

- Oko znieksztatcone w wyniku urazu lub defektu w trakcie rozwoju w sytuacji,
kiedy niemozliwe jest nalezyte osadzenie soczewki wewnatrzgatkowe;j.

- Okolicznosci, ktére mogtyby doprowadzi¢ do uszkodzenia $rédbtonka podczas implantacji.

- Podejrzenie infekcji mikrobiologicznej.

Podczas postugiwania sie soczewka wewngtrzgatkowa nalezy uzywac gtadkich

instrumentow bez zabkdw.

Nie uzywad niesterylnych instrumentéw chirurgicznych lub instrumentoéw, ktdre niosa
ze soba ryzyko zabrudzenia.

Zréwnowazony roztwor soli (sl fizjologiczna) nie moze by¢ jedynym srodkiem
poslizgowym, zawsze nalezy stosowac srodek wiskoelastyczny przeznaczony do zabiegow
okulistycznych.

Nie wolno podejmowac préb demontazu, modyfikowania lub zmieniania tego urzadzenia
ani jego skfadnikéw, poniewaz moze to znaczaco wptynac na funkcje oraz/lub spdjnosé
konstrukcji projektu.

Nie nalezy podejmowac préb ponownego otwarcia lub zamknigcia klapek po pierwszym
zamknieciu wktadu.

Srodki ostroznosci
¢ Sterylnos¢ zawartosci jest gwarantowana jedynie w sytuacji, kiedy zewnetrzna tacka nie
zostata otwarta lub uszkodzona.

Nie uzywad, jesli opakowanie zostato uszkodzone.
Nie przechowywac na storicu.

Nie przechowywac opakowania poza zalecanymi warunkami; przechowywac
w temperaturze od 5°C do 35°C.

Nie uzywac po dacie waznosci.
. N‘ﬁmawmwobu ponownie.
. e tery gwac pomme

* Nie uzywac systemu w temperaturze ponizej 18°C (nalezy umozliwi¢ wyrdwnanie
z temperaturg panujacg w pomieszczeniu).



Aplikator soczewek wewnatrzgatkowych z akrylu hydrofobowego P L

Sterylizacja i pakowanie

Dostarczane soczewki wewnatrzgatkowe sg sterylne i wstepnie zatadowane do aplikatora
RayOne w wysterylizowanych blistrach. Sterylny blister jest sterylizowany parowo i powinien
by¢ otwierany jedynie w sterylnych warunkach. Do zestawu dotaczona jest karta implantacji
w celu zapisania wszystkich informacji (mozna skorzystac z dofagczonych etykiet). Nalezy ja
przekazac pacjentowi razem z instrukcjg, aby karte zachowat. Nalezy jg okazywac kazdemu
okuliscie, ktérego pacjent odwiedzi w przysztosci.

Sposdb uzycia

Aplikator RayOne powinien by¢ uzywany jedynie do umieszczenia soczewki wewnatrzgatkowej
Rayner w oku.

W celu zapewnienia optymalnej iniekcji soczewki, przed uzyciem nalezy poczekaé, az blister
osiggnie temperature co najmniej 18°C. Zaleca sie stosowanie srodkéw wiskoelastycznych
przeznaczonych do zabiegdw okulistycznych na bazie hialuronianu sodu.

Stosowanie systemu RayOne
Catkowite odklejenie pokrywki z folii pierwszego blistra.
gl Ostrozne odklejenie pokrywki z folii drugiego blistra.

Ostroznie odciggnac¢ roztwor soli z tacki blistra i odkleic reszte folii. Nie usuwac
aplikatora z tacki blistra. Nie wolno czekac z aplikacjg OVD dtuzej niz 3 minuty - ryzyko
odwodnienia.

Nie usuwac aplikatora z tacki blistra. Wsuna¢ wiskoelastyczng kaniule do otworu
zaznaczonego strzatka na wkfadzie i naktadac srodek wiskoelastyczny do momentu
catkowitego wypetnienia wktadu.

Trzymac aplikator na tacce i zamkna¢ doktadnie wktad poprzez wepchniecie
poruszajacej sie potowy wktadu (Oznaczonej jako 2) w sztywng potowe do momentu,
kiedy ustyszysz klikniecie. Sprawdzi¢, czy oba klipsy zamknety sie z , kliknigciem” i wktad
jest zabezpieczony.

Ostrozne podnoszenie aplikatora z tacki.

Przesuwac ttoczek powoli, kontrolujac jego ruch. Wystapienie nadmiernego oporu
moze wskazywac blokade. Czynnos¢ nalezy przerwac i wyrzucic¢ aplikator oraz soczewke. W
razie rotacji soczewki wewnatrzgatkowej w momencie wyciskania jej z dyszy, nalezy delikatnie
obrdcic aplikator w przeciwnym kierunku. Przesta¢ przesuwac ttoczek, kiedy soczewka
wydostanie sie z wylotu. Po uzyciu wyrzucic¢ aplikator.

Kontynuowa¢ wszczepianie, nawodni¢/odessac¢ w celu usunigcia ewentualnych pozostatosci
srodka wiskoelastycznego z oka, zwtaszcza z obszaru za soczewka wewnatrzgatkowa.

Umieszczenie soczewki
Nalezy upewnic sie, ze soczewka zostata wszczepiona w torebce soczewki .
naturalnej, w odpowiednim potozeniu przednio-tylnym. Odpowiednie I0L Haptic
umieszczenie przednio-tylne osiaga sie, gdy elementy haptyczne odchodzg Orientation

od elementu optycznego w strone przeciwng do wskazéwek zegara (widok
z przodu, Rysunek 9). Soczewke wewnatrzgatkowg mozna obracac zgodnie
ze wskazéwkami zegara, ma to zwykle miejsce w przypadku soczewek
komory tylnej. Ciagta krzywoliniowa kapsuloreksja przednia powinna by¢
umiejscowiona tak, aby pokry¢ 360° przedni brzeg soczewki optycznej

w zakresie od 0,5 do 1,0 mm.

Obliczanie mocy soczewki

Chirurg powinien przed operacjg okresli¢ moc soczewki, ktéra ma zosta¢

wszczepiona. Metody obliczania mocy soczewek opisano w nastepujacych

materiatach Zrédtowych:

1. [Retzlaff I Sanders D, & Kraff M. Lens Implant Power Calculation,
mmﬂa{cﬁmfmo\og\sts & Biometrists - Third Edition, 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power
Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& |0L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007
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Informacje od Klientéw

Prosze zgtasza¢ wszelkie uwagi, dziatania niepozadane/skargi do: Rayner, The Ridley
Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,

Wielka Brytania.

Tel: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

Email: feedback@rayner.com

Soczewki wewnatrzgatkowe znajdujace sie w tej paczce przeznaczone sa do wszczepiania do
torebki soczewki naturalnej.

Niniejsza instrukcja uzytkowania nie zawiera petnego wykazu ryzyk, instrukcji uzytkowania,
przestrog i ostrzezen. Informacje te nalezy przedstawic¢ pacjentowi przed zabiegiem. Firma
Rayner zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci zwigzanej z urazami lub szkodami, ktére moze
odnie$¢ pacjent z powodu: Metody lub techniki wszczepiania zastosowanej przez chirurga, o
ile nie przestrzegano zalecen i instrukcji producenta; nieprawidtowego zlecenia, wyboru lub
wszczepienia nieodpowiedniej soczewki wewnatrzgatkowej.

© 2018 Rayner Surgical Limited, zarejestrowano w Anglii, pod numerem: 615539, Siedziba:
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex BN14 8AQ, United Kingdom.

Rayner i RayOne® s znakami zastrzezonymi firmy Rayner.
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Sistema pré-carregado de injecdo de LIO de acrilico hidrofilico PT

As lentes intraoculares hidrofébicas (LIO) Rayner RayOne s&o dispositivos dticos

de peca Unica, fabricados por uma composicdo de fotopolimero de acrilatos de
poliuretano hidrofdbicos e metacrilatos com bloqueador de raios ultravioleta. Estes
dispositivos foram concebidos para serem cirurgicamente implantados no olho
humano como substitutos do cristalino e destinam-se a colocacdo no saco capsular
através de facoemulsificagdo ou extragdo extracapsular da catarata (ECCE) manual.
As LIO Rayner servem para possibilitar o ajuste da poténcia didptrica do olho.
Adicionalmente, os modelos asféricos estdo livres de aberragdes e, portanto,

ndo aumentam a aberracdo esférica do olho

Caracteristicas do material das LIO

« Indice de refracdo: 1,51

« Transmissdo de luz ultravioleta: mostrada na figura 8 (o corte de 10% dos raios
ultravioleta é de 385 nm)

« Com laser compativel com Nd:YAG

Indicacdes

As LIO Rayner destinam-se a correcdo visual da afaquia em doentes aos quais
foi removido o cristalino com catarata por facoemulsificacdo ou extra¢do
extracapsular de catarata. Estes dispositivos destinam-se a colocacdo no
saco capsular.

Contraindicacdes

Para além das contraindicacGes ndo especificas relacionadas com qualquer

tipo de cirurgia ocular, é necessdrio respeitar a sequinte lista ndo exaustiva

de contraindicacdes especificas:

+ Microftalmia

« Doencas oculares ativas (por ex., uveite grave crénica, retinopatia diabética
proliferativa, glaucoma crénico sem resposta a medicacdo)

« Descompensacdo da cérnea

« Insuficiéncia endotelial

« Criancas com menos de 18 anos de idade

Episédios adversos

A cirurgia da catarata para implantagdo de LIO apresenta riscos que o cirurgido
deve avaliar. As potenciais complicacdes da cirurgia da catarata sdo:

« Glaucoma secunddario Endoftalmite e panoftalmite

« Substitui¢do ou extragdo da LIO « Descolamento da retina
« Precipitacao « Distrofia da cérnea
« Visdo reduzida + Hemorragia

Atrofia da iris

Bloqueio pupilar

Edema macular cistoide
Ametropia e aniseiconia graves
Iridocilite e hialite

Desvio da refracdo alvo

Racdo da fibrina

Herniagdo vitrea

Perda intraoperatdria excessiva de
vitreo

Descentragem da LIO

Membrana secundaria

Hemorragia expulsiva

Deslocagdo e subluxagdo da LIO
Membrana retrolenticular

Edema da cérnea

Perncrpaius MH » Pocsppasansope
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I\ Avisos

As RayOne Hydrophobic ndo podem reutilizar-se, pois ndo se destinam a

funcionar conforme o esperado apds a primeira e Unica utilizacdo. Alteracdes

nas caracteristicas mecanicas, fisicas ou quimicas, em condicdes de utilizacdo

repetida, limpeza e reesterilizagdo, comprometerdo a integridade do dispositivo.

Os profissionais de cuidados de satde que estejam a considerar a implantacdo

de lentes, no dmbito de qualquer uma das circunstancias sequintes, devem ter

em conta a relacdo entre os potenciais riscos e beneficios::

- Doenca ocular recorrente (por ex., uveite, retinopatia diabética, glaucoma,
descompensacdo da cérnea)

- Cirurgia ocular anterior

- Perda de vitreo

- Atrofia da iris

- Aniseiconia grave

- Hemorragia ocular

- Degenerac¢do macular

- Deiscéncia zonular (para doentes em risco de deiscéncia zonular,
é recomendada a introdugdo de um anel de tensdo capsular (ATC)
para suportar o saco capsular).

- Cédpsula posterior com rutura

- Doentes nos quais a lente intraocular possa afetar a capacidade para
observar, diagnosticar ou tratar doencas do segmento posterior

- Dificuldades cirdrgicas no momento da extracdo da catarata que podem
aumentar o potencial de complicacbes (por ex., hemorragia persistente,
danos significativos na iris, pressdo positiva ndo controlada ou prolapso ou
perda significativa de vitreo)

- Um olho distorcido devido a trauma anterior ou defeito no desenvolvimento
no qual o suporte adequado da LIO n&o é possivel

- Circunstancias que poderiam resultar em danos no endotélio durante a
implantagdo

- Suspeita de infecdo microbiana

Devem utilizar-se instrumentos ndo serrilhados e polidos para manusear a LI0.

N&o utilizar instrumentos cirdrgicos ndo esterilizados nem instrumentos que

possam ter um risco de contaminagdo.

N&o utilize uma solugdo salina equilibrada como o Unico agente de lubrificacdo;

utilize sempre em combinagdo com um dispositivo viscocirtrgico para

oftalmologia (OVD).

N&o tente desmontar, modificar ou alterar este dispositivo ou qualquer um

dos seus componentes, uma vez que isto pode afetar significativamente o

funcionamento e/ou a integridade estrutural do design.

N&o tente reabrir e voltar a fechar as abas ap6s fechar o cartucho pela

primeira vez.

Precaugdes

A esterilidade do conteldo apenas é garantida se a embalagem externa ndo
tiver sido aberta ou danificada.

N3&o utilize se a embalagem tiver sido danificada.

N&o armazene sob luz solar direta.

N&o armazene a embalagem fora das condi¢des de armazenamento
rﬁ%%%gggmazene entre os 5 °C e os 35 °C.

|piwnevicertre| imfo@uevasésbin (10 prazo de validade.

N&o tente reutilizar este dispositivo.

N&o esterilizar novamente.

N&o utilize o sistema a temperaturas abaixo de 18° C (permita que
o sistema equilibre a temperatura ambiente).

Esterilizacdo e embalagem
A LIO é fornecida estéril e pré-carregada no sistema de implantacdo RayOne numa



Sistema pré-carregado de injecdo de LIO de acrilico hidrofilico

embalagem tipo blister esterilizada. A embalagem tipo blister é esterilizada a vapor
e apenas deve ser aberta sob condi¢des estéreis. Esta incluido na embalagem um
cartdo de implante para registar todas as informagdes do doente (podem utilizar-
se as etiquetas fornecidas). Este deve ser dado ao doente, com a indicacdo para
guardé-lo. O cartdo deve ser apresentado a qualquer profissional de cuidados
oftalmolégicos que o doente consulte no futuro.

Instrugodes de utilizacdo

O injetor pré-carregado RayOne apenas deve ser utilizado para a colocacédo de LIO
Rayner no olho.

Para garantir um desempenho de inje¢do otimizado das LIO, deve permitir-se que a
embalagem tipo blister estabilize a uma temperatura igual ou superior a 18°C antes
da utilizacdo. Recomenda-se a utilizacdo de um OVD a base de hialuronato de sédio.

Utilizacdo das RayOne

Remova completamente a cobertura da primeira embalagem tipo blister.
Remova cuidadosamente a cobertura da segunda embalagem

tipo blister.

Escorra cuidadosamente a solucdo salina da embalagem tipo blister e remova
a restante pelicula de cobertura. Ndo remova o injetor da embalagem tipo blister.
N&o espere mais de 3 minutos antes de adicionar o OVD - risco de desidratagdo.
N&o remova o injetor da embalagem tipo blister. Insira a canula viscoeldstica
na abertura marcada com uma seta no cartucho e aplique o OVD o suficiente para
encher completamente o cartucho.

Mantenha o injetor na embalagem e feche o cartucho firmemente, ao
empurrar a metade mével do cartucho (com a indicacdo 2) contra a metade fixa
até fechar com um clique. Certifique-se de que ambos os grampos fecharam com
um clique e fixaram o cartucho.

Retire cuidadosamente o injetor da embalagem.

Pressione o émbolo de forma lenta e controlada. Se sentir resisténcia
excessiva, poderd querer indicar um bloqueio; pare e elimine o injetor e a lente.
Em caso de rotacdo da LIO durante a ejecdo do bocal, rode suavemente o injetor
na direcdo oposta para contrariar qualguer movimento. Deixe de pressionar o
émbolo quando a LIO sair do bocal. Elimine o injetor apds a utilizacdo.

Ap6s a implantacdo, irrigue/aspire para eliminar quaisquer residuos do OVD do
olho, especialmente atrds da LIO.

Colocagdo da LIO | Figura 9|

Certifique-se de que a LIO estd implantada no saco capsular, j N
com a colocacdo anterior/posterior correta. A colocacdo Orientacdo

anterior/posterior correta é alcangada quando os hapticos héaptica da LIO
se afastam rapidamente da ética no sentido contrario ao dos

ponteiros do reldgio (vista anterior, figura 9). A LIO pode ser
rodada no sentido dos ponteiros do relégio, como é habitual para J f*
|

LIO de camara posterior. A capsulorréxis curvilinea continua
anterior deve ser posicionada de modo a cobrir a margem anterior
de 360° da 6tica da LIO entre 0,5 a 1,0 mm.

~7
Calculo da poténcia da LIO
Antes da cirurgia, o cirurgido deve determinar a poténcia da LIO
a implantar. Os métodos de célculo da poténcia da lente s&o x
descritos nas referéncias sequintes: ‘\
1. Retzlaff I_Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power
Aokt for Ophthalmologists & Biometrists

~Third Edition, 1990 N
2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens

Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988
3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry

& 10L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997
4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression

Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,

1994; ERRATA, 33:2, 2007
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Comentarios dos clientes

Comuniqgue quaisquer comentarios, episddios adversos e queixas a:

Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex,
BN14 8AQ, Reino Unido

Tel: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

Email: feedback@rayner.com

A lente intraocular nesta embalagem destina-se a implantagdo no saco capsular.
Nestas instrugdes de utilizagdo fornece-se uma lista ndo exaustiva dos riscos,
instrucdes de utilizacdo, cuidados, precaucdes e avisos, que deverd ser entregue
ao doente antes da cirurgia. A Rayner recusa, por este meio, toda a
responsabilidade associada a quaisquer ferimentos ou danos que o doente
possa sofrer causados por: O método ou a técnica de implantagdo utilizados
pelo cirurgido, se as recomendacdes e instrucdes do fabricante ndo tiverem sido
respeitadas; uma prescricdo, selecdo ou implantacdo inadequada de uma lente
intraocular inadequada.

© 2018 Rayner Surgical Limited, registada em Inglaterra, nimero de registo: 615539, sede social:
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex BN14 8AQ, Reino Unido.

Ray PR PISBsERupar cas comerciais da Rayner.

wwinevacert.ru | info@nevacert.ru



Sistem de injectare a lentilei intraoculare hidrofob acrilica preincarcata

Lentilele intraoculare (I0L) hidrofobe Rayner RayOne sunt niste dispozitive optice dintr-o
singura piesa, fabricate din amestec de fotopolimeri din acrilati si meta-acrilati poliuretanici
hidrofobi cu blocator de UV. Aceste dispozitive sunt proiectate pentru a fi implantate
chirurgical in ochiul uman ca inlocuitor al cristalinului si trebuie introduse in sacul capsular fie
dupa o extractie extracapsulard prin facoemulsificare sau manualg, fie dupad o extractie extra-
capsulara a cataractei (ECCE).

Lentilele intraoculare Rayner sunt destinate reglarii puterii dioptrice a ochiului. Tn plus,
modelele asferice sunt neutre la defecte si, prin urmare, nu contribuie la defectarea

sfericd a ochiului.

Caracteristicile materialului lentilelor intraoculare

¢ Indice de refractie: 1,51

¢ Transmisie a luminii UV: indicatd in Figura 8 (limita de 10% a transmisiei UV este la 385 nm)
¢ Compatibil cu laserul Nd:YAG

Indicatii

Lentilele intraoculare Rayner sunt indicate pentru corectia vizuala a afakiei la pacientii carora
li s-a extras o cataractd prin facoemulsificare sau extractie extracapsulare. Aceste dispozitive
sunt destinate sa fie plasate in sacul capsular.

Contraindicatii

Tn afara de contraindicatiile nespecifice legate de orice forma de chirurgie oculara,
trebuie respectatd urmdatoarea listd incompleta de contraindicatii specifice:

¢ Microftalmie

Boli oculare active (de ex., uveita cronicd grava, retinopatie diabetica proliferativa,
glaucom cronic fara raspuns la tratament)

Decompensare corneand

Disfunctie endoteliald
Copiii sub 18 ani

Reactii adverse

Operatia de cataracta pentru implantarea lentilei intraoculare prezintd riscuri pe care

un chirurg trebuie sd le evalueze. Potentialele complicatii ale operatiei de cataractd sunt:
¢ Glaucom secundar

Tnlocuirea sau extractia lentilei intraoculare

Precipitare
Capacitate vizuald redusa

Herniere vitroasd

Pierdere vitroasd intraoperatorie excesiva

Descentrare a lentilei intraoculare

Membrand secundara

Hemoragie expulziva
Dislocatie si subluxatie a lentilei intraoculare
Membrand retrolenticulara

Edem cornean

Endoftalmie si panoftalmie
Detasarea retinei
Distrofie corneana

Hemoragie

* ey
Blocajul pupiler

Edem macular cistoid

Ametropie si anizeiconie grave
Iridociclita si hialita
Deviere de la refractia tinta

Reactia fibrinei



A Atentionari

¢ RayOne Hydrophobic nu poate fi reutilizat, deoarece nu este conceput sa mai actioneze
conform specificatiilor dupd o prima si singura utilizare. Modificarile caracteristicilor
mecanice, fizice sau chimice, in conditii de utilizare repetatd, precum si curatarea si
resterilizarea vor compromite integritatea dispozitivului.

Specialistii din domeniul sdnatatii care iau in considerarea implantarea lentilei in

oricare dintre urmatoarele imprejurari trebuie sd evalueze raportul dintre riscurile

potentiale si beneficii:

- Boli oculare recurente (de ex., uveitd, retinopatie diabeticd, glaucom,
decompensare corneand)

- Operatii oculare anterioare

- Pierdere vitroasa

- Atrofia irisului

- Anizeiconie grava

- Hemoragie oculara

- Degenerare maculara

- Dehiscenta zonulard (pentru pacientii cu risc de dehiscentd zonulard, se recomanda
introducerea unui inel de consolidare capsulo-zonulara (CTR) pentru a sustine
sacul capsular)

- Ruptura capsulara posterioara

- Pacientii in cazul cdrora lentila intraoculard ar putea afecta capacitatea de a observa,
de a diagnostica sau de a trata bolile segmentului posterior

- Dificultatile chirurgicale in momentul extragerii cataractei care ar putea spori potentialul
de complicatii (de ex., sdngerare persistentd, deteriorare semnificativa a irisului, presiune
pozitivd necontrolatd ori prolapsul sau pierderea vitroasa semnificativa)

- Un ochi distorsionat din cauza unor traume anterioare sau a unui defect de dezvoltare, in
care este imposibila sustinerea adecvata a lentilei intraoculare

- Circumstantele care ar duce la deteriorarea endoteliului in timpul implantarii

- Suspiciune de infectie microbiana

Pentru manevrarea lentilei intraoculare, trebuie utilizate instrumente netede, fara zimti.

Nu utilizati instrumente chirurgicale nesterile sau care pot prezenta un risc de contaminare.
Nu utilizati solutie salina echilibrata (salind) ca unic agent de lubrifiere, s3 utilizati
intotdeauna in combinatie cu un dispozitiv oftalmic vasco-chirurgical (OVD).

Nu incercati s dezasamblati sau sa modificati acest dispozitiv sau oricare dintre
componentele sale, deoarece acest lucru ar putea afecta grav functia si/sau integritatea
structurala a pachetului.

Nu incercati sa redeschideti sau sa reinchideti clapetele dupa ce ati inchis cartusul

pentru prima oard.

Masuri de precautie
Sterilitatea continutului este garantatd numai in cazul in care compartimentul exterior
nu a fost deschis sau deteriorat

A nu se utiliza daca pachetul este deteriorat

Anu se lasa la lumina directa a soarelui

Pachetul nu trebuie depozitat in afara conditiilor de depozitare recomandate; depozitati
la o temperatura cuprinsa intre 5 °C si 35 °C

A nu se utiliza dupa data expirarii
A nu se incerca reutilizarea acestui dispozitiv
A nu se resteriliza

Emperaturi sub 18 °C (ldsati sistemul sa se echilibreze cu
temperatura camerei)



Sistem de injectare a lentilei intraoculare hidrofob acrilica preincarcata

Sterilizarea si ambalarea

Lentila intraoculard este furnizata sterila si preincdrcata in sistemul de livrare RayOne intr-un
blister sterilizat. Blisterul este sterilizat la abur si trebuie deschis numai in conditii sterile.. Tn
pachet este inclus un card al implantului pentru a inregistra toate informatiile referitoare la
acesta (pot fi utilizate si etichetele furnizate). Acesta va fi dat pacientului, cu instructiunea de
a-| pastra. Cardul trebuie prezentat oricdrui oftalmolog care consultd pacientul in viitor.

Instructiuni de utilizare

Injectorul preincdrcat RayOne trebuie utilizat numai pentru introducerea lentilelor
intraoculare Rayner in ochi.

Pentru a asigura performanta optima de injectare a lentilelor intraoculare, blisterul trebuie
ldsat sa ajunga la o temperaturd de 18 °C sau mai mult inainte de utilizare. Se recomanda
folosirea unei solutii OVD pe baza de hialuronat de sodiu.

Utilizarea dispozitivului RayOne
Desfaceti complet capacul din al primului blister.
Desprindeti cu atentie capacul din al celui de-al doilea blister.

Scurgeti complet solutia salind din compartimentul blisterului si desfaceti partea
ramasa din capacul din folie. Nu scoateti injectorul din compartimentul blisterului. Nu
asteptati mai mult de 3 minute inainte de a adduga solutie OVD — Pericol de deshidratare..

Nu scoateti injectorul din compartimentul blisterului. Introduceti canula vasco-elastica
n deschiderea marcata cu o sageatd de pe cartus si introduceti suficienta solutie OVD pentru
a umple complet cartusul.

Bl Tineti injectorul in compartiment si inchideti bine cartusul apasand jumatatea mobila
a acestuia (eticheta 2) pe jumatatea fixd pana auziti un sunet ca s-a inchis. Verificati cd ambele
clapete s-au inchis si sau fixat cu un ,clic” pe cartus.
Ridicati usor injectorul din compartiment.
M8 Impingeti pistonul cu o miscare lenta si controlatd. Dacd observati o rezistentd excesivd,
aceasta poate indica un blocaj. Opriti procedura si aruncati injectorul si lentila. In cazul unei
rotiri a lentilei intraoculare la scoaterea din duz3, rotiti usor injectorul in sens invers pentru a
contracara orice miscare. Incetati s3 mai impingeti pistonul la iesirea lentilei intraoculare din
duza. Aruncati injectorul dupa utilizare.
Dupd implantare, irigati/aspirati pentru a elimina toate reziduurile OVD din ochi, in special
din spatele lentilei intraoculare.

Implantarea lentilei intraoculare
Asigurati-va ca lentila intraoculard este implantata in sacul

capsular cu plasarea anterioard/posterioara corectd. Plasarea Orientarea dispozitivului
anterioaré/posterioard corecta se realizeaza atunci cand haptic al lentilei
dispozitivul haptic se indepdrteaza de campul optic, in directia intraoculare

inversa acelor de ceasornic (vedere anterioara Figura 9). Lentila
intraoculard poate fi rotita spre dreapta asa cum se face pentru

lentilele intraoculare din camera posterioara. Capsulorexia curbilinie
continua anterioara trebuie sa fie pozitionata doar sa acopere marginea
anterioard la 360° a cdmpului optic al lentilei intraoculare cu 0,5 — 1,0 mm.

Calcularea puterii lentilei intraoculare

Chirurgul trebuie sa determine inainte de operatie puterea lentilei

intraoculare ce va fi implantatd. Metodele de calculare a puterii lentilelor

sunt descrise in urmdtoarele referinte:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation,
A Manual for Ophthalmologists & Biometrists - Third Edition, 1990

2. minliaseystatslbnssama System For Refining Intraocular Lens Power

Wwfnevhoentay Enfo@nevacertral Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007
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Feedback de la clienti

Va rugdm sa anuntati orice feedback, reactii adverse/plangeri la adresa: Rayner,
The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,
Marea Britanie.

Tel: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

Email: feedback@rayner.com

Lentila intraoculard din acest pachet este pentru implantarea in sacul capsular.

Aceasta fisa informativa contine o listd incompleta de riscuri, instructiuni de utilizare, masuri
de precautie si avertizari. Pacientii trebuie informati cu privire la acestea inainte de operatie.
Rayner neaga orice responsabilitate asociata cu ranirea sau prejudiciile ce pot fi suferite de
pacient, cauzate de: metoda sau tehnica de implantare utilizatd de chirurg dacd nu au fost
respectate recomanddrile si instructiunile producdtorului; o prescriere inadecvata, selectarea
sau implantarea unei lentile intraoculare inadecvate.

© 2018 Rayner Surgical Limited, inregistrata in Anglia, numar de inregistrare: 615539, Sediul inregistrat:
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex BN14 8AQ, Regatul Unit.

Rayner si RayOne® sunt marci proprietare detinute de Rayner.
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YCTpoiicTBO BBEEHMA NPEyCTaHOBAEHHbIX TMAPODO6HBIX akpKaoBbix MO/

WHTpaokynspHsle avHbl (MO) Rayner RayOne Hydrophobic — 3To ogHO4acTHbIe onTudeckue
YCTPOVICTBA, U3rOTOBNIEHHbIE 13 MaTeprana GOTOMONMMEPHbI KOMNO3UT 13 rAPOHGOBHbBIX
NONNYPETaHOBbIX aKPUNATOB U METUNAKPUNATOB C BNOKMPOBKOM YP-13nydeHns. ITn
yCTpolicTBa pa3paboTaHbl ANA XMPYPrM4eckoi MMNAaHTaLmMK B 11a3 YesoBeKa B KayecTse
3ameHbl XpycTanuka. OHW NpeAHasHaueHbl ANA Pa3MELLEHUA B KAaNCYNIbHOM MELLKe Nocne
¢3K03MYI'|I>CM¢VIK3UMM nwnm 3KCTpaKaI’ICyI’IﬂpHOﬁ SKCTPaKUUK KatapakTbl (33K) BPYYHYIO.

MO/ Rayner npesHasHaueHbl Ana obecneyeHna KOPPeKLN ANONTPUYECKO CUAbI Fasa.
Kpome Toro, achepuueckne moaen agnawtca 6esabeppaliioHHbIMK, NOSTOMY He
CYMMUPYIOTCA CO chepuiecknmm abeppalumamu rasa.

Xapakrepuctuku matepuana U0/

¢ [okasaTens npenomnenns: 1,51

¢ [ponyckaHue Y®-usayyeHna: cm. puc. 8 (yposeHb otceykn YO 10 % — 385 Hm)
e CoBmecTum c naszepom Nd:YAG

MokasaHua K nNpUMEeHeHUr

MO/ Rayner npesiHasHaueHbl 417 KOPPEKLWW 3peHUA NPpu adaknu y NaLUEHTOB, Y KOTOPbIX
6bI1 yAaNEeH XPyCTanvK, NOPaKeHHbI KaTapaKToi, C NOMOLLbIO GaKo3MyAbCupUKaLn

MV 3KCTPAKaNCYNAPHOMN SKCTPAKLMM KaTapaKTbl. ITU YCTPOICTBA Npe/jHasHaueHbl Aa
pasMmelLEeHNA B KancybHOM MeLLKe.

I'Ipo‘ruBonon(asaHua
Momumo 06X NPOTUBOMNOKA3aHUiA, CBA3aHHbIX C N06bIMKM GOPMamu rNasHoOM XMpypruu,
HeobX0AMMO Y4UTbIBATb CAeAYIOLLME MPOTUBOMNOKA3aHUA (CIUCOK HEMONHbIN):

MukpodTansmus

AKTUBHbIE TNa3Hble 3860ﬂ€EBHMﬂ (HBHDMMED, XpOHVIHeCKVIﬁ yBeuT B Tﬂ)KEﬂOﬁ
bopme, NnponndepaTnsHan AnabeTnyeckan PETMHONATUA, XPOHWYECKAA [1ayKoma,
He NoA/aloWaACA MeMKaMeHTO3HOMY leqeHmio)

[lekomneHcauma porosuLibl
SHAoTeNnaNbHaA ANCHYHKUMA
[etv mnagwe 18 net

BO3MOKHbIe 0CNOXKHEHUA
XUpyprua KaTapakTbl ¢ Lenbto umnaanTaumm MO/ ceasaHa ¢ onpeaeneHHbIMu
PUCKamMu, KOTOpble A01KHbI OLEHNBATLCA XMPYProm. BO3MOKHbIE OCIOKHEHUA npun
XVPYPrin KaTapakTbl:

¢ BTOpuyHan rnaykoma
3ameHa nam akcTpakumna MO
Ocapok

YXyaleHue 3peHnsa

pblKa CTEKNOBMAHOTO Tena

OTek porosuLbl

SHAOGTANLMUT M NaHoGTaNbMUT

OTcnoeHuve ceTyaTku

[AncTpodua porosuubl
KposoTteyerune

YpesmepHan yTpaTa CTeknosuaHoro Tena ¢ ATpodua pagyHoi 060104KM
B XoAe onepauun 3pauKoBblit 610K
Jeuentpauua NON

KWUCTO3HbIN OTEK KEeNToro naTHas

BTopuuHas membpaHa

Taxenan ameTponuAa n aHU3enKoHUs

3KCHYﬂbCVIBHOE KpoBoTeyeHne

pUaoUMKANT W rnannut

CmeueHne n noasbisux MO/
PeTponeHTkynapHaa membpaHa

OTKNOHEHKe OT LieNeBoit pedpakumumn

DdubprHOBaA peakuuns

Perscrparmus MH s Pocspaniansope
wwnevacert.ru | info@nevacert.ru



A Mpepynpexaexuns
¢ 3anpeuiaetcsa ucnonb3osatb n3aenua RayOne Hydrophobic noBTopHO, Tak Kak nocne
NepBoro UCNo/b30BaHMA OHW TEPAIOT CBOW Paboymne XapaKTepuCTUK. B ciyyae
NOBTOPHOTO WUCMO/Bb30BAHMA, OYMCTKM W NOBTOPHOM CTEPUN3ALIUM NPOUCXOAAT
KWX, ¢ KUX UM XMUMUYECKUX XapPaKTEPUCTUK, KOTOpble

MOTYT MOB/INATL Ha LI@NIOCTHOCTb YCTPOICTBA
MeauumHCKMe CneuyranmcTbl, PacCMaTpUBaLoLL/ie BO3MOXKHOCTb MMMNAHTALMM INH3bI
npu cneaytoLmx 06CTOATENbCTBAX, OKHbI OLEHMBATL COOTHOLIEHWE NOTEHLIMAIbHOTO
pUCKa 1 NONb3bI:
- XpoHuyeckoe rnasHoe 3a6onesaHue (Hanpumep, yBeuT, AnabeTuyeckan peTuHonatma,

rN1ayKoMa, eKOMMNEeHCaLma PorosuLisl)

- XMpyprua rnasa 8 aHamHese

- YTpaTa cTeknosuaHoro Tena

- ATpodua pasysHo 060N04KM

- Trenas popma aHU3eMKoHUN

- Kposownsnuaxue 8 ras

- Anctpodua KenToro NATHa

- 30HyNAPHaA AervcleHUMA (NaLyeHTam ¢ PUCKOM 30HYNAPHOMN AerncueHLmumn
peKoMeHAyeTCA yCTaHaBMBaTL KancynapHoe konblo (KK) ana noaaepskm
KancyNbHOro mMelwuka).

- Pa3pbiB 3a4Helt Kancynbl

- MaupeHTsbl, y KOTOPbIX MHTPAOKYIAPHAA NIMH3a MOXKET MellaTb HabNloAaTb,
AVArHoCTMpoBaTb UAN NeYnTb 3abonesaHun 3a|Hero cermeHTa

- XVIpprMHeCKMe CNOXHOCTWU BO BPEMA IKCTPAKLLMKN KaTapaKTbl, KOTOPblE MOTYT
YBENNYNTb BEPOATHOCTL OCNIOKHEH NI (HaNprUMep, HenpekpallaloLieeca KpoBoTeYeHme,
3HaYuUTe/IbHOE MOBPEX/AEHNE PajyHO 060N0UKNM, HEKOHTPOMPYEMOe
NONOXKUTENbHOE AAB/NIEHWE UM 3HAUUTENbHBIN Nponanc Abo yTpaTa
CTeKNOBUAHOTO Tena)

- NedopmalLiia rnasa B CBA3M C TPABMOM B aHaMHe3e U edeKToM passuTHs, B
pesy/bTaTe Yero HeBO3MOXHO obecneunTsb Haanexallyto onopy ana MO/

- OBCTOATENBCTBA, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU K MOBPEXAEHMIO SHAOTENNA BO BpeMA
MMMNaHTaLMM

- Mopao3peHye Ha BakTepuanbHyio MHdeKLMo

Mpu paboTe ¢ MHTPAOKYNAPHBIMI IMH3aMK HEOHXOAMMO UCMONBb30BATL MHCTPYMEHThI He3

3y6UMKOB 1 C NOAMPOBAHHBIMU NOBEPXHOCTAMM

He ncnonb3yiite HecTepubHbIE XMPYPTUYECcKUe MHCTPYMEHTbI UAWM MHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE

MOTYT NPUBOANTL K PUCKY 3apaeHns

He ncnonb3yiiTe B KayecTse CMasblBalOLLETO BELLECTBA TONLKO CBanaHCMpOBaHHbIN

CO/IeBOM PaCcTBOP: 3TOT PACTBOP AO/IKEH BCErAa UCMNO/b30BATHCA B COHETAHUM C

oTaNbMONOMMYECKMMM BA3KOYNPYrMmMM pacTBopami (OVD)

He nbiTaiiTeck pa3obpaTh, MOAMGULMPOBATL MM USMEHUTL KOHCTPYKLIMIO AAHHOTO

YCTPOICTBA MW NtOBbIX Er0 KOMMOHEHTOB, Tak Kak 3TO MOXET 3HaUMTE/IbHO NOB/NATL Ha €ro

YHKLMOHANbHbIE XapaKTEPUCTUKM /UMW HAPYLINTb CTPYKTYPHYIO LLeNIOCTHOCTb KOHCTPYKLMM

He nbiTaliTec NOBTOPHO OTKPbITL M 3aKPbITb CTBOPKYM NOC/NE NEPBOTO 3aKPbITUA KapTPUAKA.

Mepbl NpegoCcTOPOKHOCTH
. CTepMﬂbHOCTb COLEPXMMOro rapaHTUpyeTCa, TO/IbKO eC/I1 BHELWHAA YNaKOBKa He 6bina
BCKpbITa IM60 NoBpexaeHa

He ncnonbsosate npun V'IOBpE)K/J,eHHO\‘/IW ynakoske

He nop,BepraTb BO3/1€ACTBMIO NPAMbIX CONHEYHbIX NIy4eit

MU » Pocsppaiansope
b iifo@revatsitii \1ECTaX, Te HapyLaloTCA PEKOMEH/lyemMble YCI0BUA XPaHEeHNA
(XpaHMTb npw Temnepatype ot 5 °C go 35 °C)

He ncnonb3osaTh Noce UCTEUEHUA CPOKA FOAHOCTH
MOBTOPHOE MCNONb30BAHME AAHHOTO YCTPOICTBA 3aNpelleHo
He cTepunn3oBaTh NOBTOPHO

He ncnonb3oBaTh yCTPOMCTBO Npu Temnepatype Huske 18 °C (aoxauTecs,
noKa TemnepaTtypa yCTPOMCTBa He CPaBHAETCA C TeMNepaTypoit B NoMeLLeHNH)




YCTpoiicTBO BBEEHMA NPEyCTaHOBAEHHbIX TMAPODO6HBIX akpKaoBbix MO/

CTepVIIlVISaU,VIﬂ M ynakoBkKa

MOJ1 nocTaBnseTcA B CTEPUIbHOM BUAE W NPeyCTaHOBNEHHOI B YCTPOMCTBO AOCTaBKM
RayOne BHYTpU CTepUAM30BaHHON BAMCTEpPHON ynakoBku. CTepunnsosaHHas 6auctepHan
YNaKoBKa CTEPUNN3YETCA NaPOM U [OMKHA OTKPbIBATLCA TONBKO B CTEPU/bHBIX YCIOBUAX.

B YNaKoBKe nmeetca MH¢ODM8UMOHH8?| KapTO4YKa MMNIAHTaTa, KyAa MOXHO BNMUCaTb BCHO
Heobxoanmyto MHPopMaLmio 06 MMNNaHTaTe (MOXHO MCNO/b30BaTb METKM, KOTOPbIE BXOAAT
B KOMMNEKT NocTaBku). OHa A0/KHa BPYYaTbCA NALMEHTY M XPaHUTLCA Y Hero. KapTouka
npe/fHasHayeHa AnA ByAyLmx BUUTOB NaLyeHTa K ohpTanbMoNory.

UHCTPYKLUMUM NO UCNONb30BAHUIO

MpengapuTeNbHO 3apAKEHHbIN UHKeKTOp RayOne A01KeH MCNoNb30BaTbCA ANA
pa3smeLLeHna B rNasy TONbKO MHTPAOKYAAPHbIX IMH3 Rayner.

Y106b1 0BECNEYUTL ONTUMALHOE BBEASHUE MHTPAOKYIAPHO MH3bI, HEOBX0AUMO
nosoXAaTh, NoKa 6/1CTepHas ynakosKa HarpeeTca A0 Temnepatypsl 18 °C unm sbilwe,
npex/e Yem HauMHaTb NpoLesypy. PEKOMEH/IYETCA 1CMO/b30BaTh BA3KOYNPYrie pacTBOpbI
Ha OCHOBE rManypoHaTa HaTpuAa

WUcnonbsosaHue RayOne
MoAHOCTbIO CHUMUTE KPbIWKY C ﬂepBOﬁ 5I'IMCTEDHOI\/IW YNAaKOBKK.
m OCTOPOMHO CHUMUTE KPBILLIKY CO BTOPOI 6MCTEPHOI yNakoBKM
m OCTOPOXHO CNleliTe CONeBOI PacTBOP U3 6MCTEPHO YNAKOBKM U CHUMUTE KPbILKY 13
bonbru Ao KoHua. He 13BneKaliTe MHXeKTOp U3 BaKCTepHOI ynakosku. Mepes aobasneHnem
BA3KOYNPYroro pacTBopa 0/KHO NPOITH He 6onee Yem 3 MUHYTbI — PUCK 06e3BOKMBAHMA.
He n3BneKaiiTe MHKEKTOP 13 BAUCTEPHON YNaKkoBKKW. BcTaBbTe KaHI/IO C
BA3KOYNPYr1M PacTBOPOM B OTBEPCTUE Ha KapTpuaKe, 0603HaYeHHOe CTPE/KOM, 1 BBeAUTE
[0CTAaTO4HOE KONMYECTBO BA3KOYNPYroro pactsopa, YTobbl NOSIHOCTLIO 3aM0NHUTL KaPTPUXK.
1BaA MHXEKTOP B YNaKOBKe, 3adUKCUPYITE KapTPUAXK: ANA STOTO NPUKMUTE
NOZBWKHYIO NONOBUHY KapTpuaKa (0603HayYeHa LMot «2») K HEMOABMKHO NONOBUHE
[0 Wenyka. Ybeautech, 4To 0be 3alle/ku 3aKpbITbl 10 KOHL@ U KapTPUAXK HaAEKHO
3aduKcHpoBaH.
OCTOPOMKHO U3BNEKNTE UHKEKTOP W3 YNAKOBKN.
Me//1eHHO 1 OCTOPOXKHO HaJlaBuTe Ha NoplueHb. ECu ollyliaeTca YpesmepHoe
COMPOTUBANEHME, 3TO MOKET YKa3blBaTb Ha 3aKyNopKy; NPepsuTe NPOLEAypY W YTUAU3NPYiiTe
MHIKEKTOP M IH3Y. B cnyyae nosopoTa MOJT BO Bpema BbIXoAa 13 GOPCYHKM OCTOPOIKHO
NOBEPHNTE UHKEKTOP B MPOTMBOMO/IOXKHOM HanpasieHnm, YTObbl KOMNEHCMpPOoBaTh Nto6oe
nepemellenue. MpekpaTuTe AaBUTh Ha NOPLUEHb, KaK TONbKO MHTPAOKYNAPHAA IMH3a BbILNA
13 GOpCyHKM. Mocne 3aBeplleHNa NPOLLeAYPbl MHXEKTOP A0NKeEH BbiTb YTUAM3MPOBAH.
Mocne UMNNaHTaLUMK NpousBeAnTe MPPUraLMio/acnupaLmio, 4ToBbl yAaNUTb OCTaTKM
BA3KOYNPYroro pacTsopa W3 rnasa, 0cobeHHo U3 06.1aCTV 3@ MHTPAOKYNAPHOM IMH3ON.

Pa3meLueHne MHTPAOKYNAPHOIA NUH3bI

Y6eantech, YTO MHTPAOKyAAPHas JWMH3a pasmeuena 8 )
Kancy/IbHOM MeLLKe C NPaBU/IbHOM OpueHTaLmel nepeaHen

11 3a/iHeil CTOPOHbI. [epeAHAs v 3aAHss CTOPOHA Pa3MeLLEHb OpueHTauua
NpaBWAbHO, €C/IN OMOPHbIE 3N1EMEHTbI HaNPaBeHbl NPOTHB OMOPHbIX 31€MEHTOB
4acoBoit cTpenkm (81 cnepeau, puc. 9). UHTpaokynapHble VHTPaokynApHou
JIVIH3bI MOXHO MOBOPAYMBATHL MO YACOBOW CTPEJIKE, KaK 3TO JINH3bI

TUNUYHO ANA 3aAHEKAaMEPHbIX MHTPAOKYNAPHbBIX INH3. HEDSAHM;\
HenpepbIBHbIN KancyopeKcne HeobXoANMo NPOM3BOANTL TaKUM
06pasom, 4Tobb!

nepesHNit Kpail ONTUYECKOTO 3/1eMEHTa UHTPAOKYNAPHOM INH3bI
3aKpbiBanca Ha 0,5-1,0 Mm no Bcel OKpyKHOCTU (360°).

Pag:le'r onm%ecxou cianol MO/
e fineistacertan|HaneEeE £L0KEH ONPEAENUTb ONTUYECKYIO CUAY
MMMNNGHTAPYEMON MHTPAOKYNAPHOM NMH3bI. MeTozpl pacyeTa
ONTUYECKOI CIbI IMH3 ONUCHIBAIOTCA B CAEAYIOLLMX UCTOUHMKAX:
1. Retzlaff )., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation,
A Manual for Ophthalmologists & Biometrists - Third Edition, 1990
2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power
Calculations.
J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988




3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas.
J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007

CumBobI/nosicHeHns

He ucnonbsosatb,
ecnun nospex/aeHa
CTepubHaA ynakosKka

CTepnan308aHo Napom

OpHopasosoe

He ctepunusosatb
1CNONb30BaHMe, He R

NOBTOPHO
1CNO/NbL30BaTH NOBTOPHO

o
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OT3bIBbl K/IMEHTOB

EC/M Bbl XOTUTE OCTaBUTb OT3bIB MW B C/IYYaE KaKMX-MBO HECUACTHbIX CTy4aes 1 anob
obpaluaiitecs no creaytowemy agpecy: Rayner, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion
Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom (Benukobputanus).

Ten.: +44 (0) 1903 258900

dakc: +44 (0) 1903 258901

3n. nouta: feedback@rayner.com

WVHTpaoKyNspHas MH3a B 3TOM YNaKkoBKe NpeAHasHayeHa 415 MMMNAaHTauMm B Kancy/bHbiii
MeLloK.
B Hac‘ronu_\eﬁ WHCTPYKLUWKX NO NPUMEHEHUIO NpUBOAMTCA HemnoHbIN CNNCOK PWUCKOB, YKasaHuna
M0 MCMO/Ib30BaHMIO, NPEAOCTEPEKEHNA, MEPbI NPEAO0CTOPOKHOCTM U NpeaynpeKaeHUA.
MauneHT JO/MKEH 03HAKOMWTLCA C A@HHOM MHCTPYKLMEN nepes onepauyeit. Hactoawmm
KOoMnNaHuA Rayner oTKasbiBaeTca OT Ntoboit OTBETCTBEHHOCTM B CBA3N C TpaBMamu unun
ylepbom, HaHECEHHBIM NALMEHTY B PE3y/IbTaTe CEAYIOWEr0: METOA UK TEXHMKA
MMNNAHTaUUK, UCNONb30BaHHbIE XMPYProm, ecav He 6b171 CO6/'HOLI.€HbI pekomeHaaumn
W yKa3aHuA npoussoauTens; HEI'IpaE!I/IﬂbeM peuent, I'IO,D,60p WA mnaaHTauma
He A N PO s R EapaR P HO I MH3 b

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
© Rayner Surgical Limited, 2018 r. 3aper1cTPUPOBaHO B AHIINK, PETNCTPALMOHHbIN Homep: 615539,
topuanyeckuii agpec: 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex BN14 8AQ, United Kingdom (BennkoBputanns).
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Forladdat injektionssystem for hydrofoba intraokuldra akryllinser -

Rayner RayOne hydrofoba intraokuldra linser (IOL, Intraocular Lens) ar optiska
enheter i ett stycke, tillverkade av fotopolymersammansattning av hydrofoba
polyuretanakrylater och metakrylater med UV-skydd. Dessa enheter ar utformade
for kirurgisk implantation i det ménskliga 6gat for att ersatta linsen och ar
avsedd for att placeras i kapseln efter antingen fakoemulsifiering eller manuell
extrakapsular kataraktextraktion (ECCE).

Intraokuléra linser fran Rayner &r avsedda for att justera 6gats diotripistyrka.
Dessutom dr de asfdriska modellerna linsfelsneutrala och bidrar ddrmed inte till
ogats sfariska linsfel.

|0L-materialegenskaper

« Refraktivt index: 1,51

« UV-ljustransmission: visas i figur 8 (UV 10 %, gransvardet ar 385 nm)
+ Kompatibel med Nd:YAG-laser

Indikationer

Intraokuléra linser fran Rayner &r avsedda fér synkorrektion av afaki hos patienter
i vilka en kataraktlins har avlidgsnats genom fakoemulsifikation eller extrakapsuldr
kataraktextraktion. Dessa enheter ar avsedda att placeras i kapseln.

Kontraindikationer

Utéver icke-specifika kontraindikationer relaterade till ndgon form av okul&r kirurgi
maste féljande icke uttémmande lista 6ver specifika kontraindikationer iakttas:
Mikroftalmi

Aktiva okuldra sjukdomar (t.ex. kronisk svar uveit, proliferativ
diabetiesretinopati, kroniskt glaukom som inte reagerar pa ldkemedel)

Korneal dekompensation

Endotel insufficiens

Barn under 18

Biverkningar

Kataraktoperation for implantation av intraokuldra linser innebdr risker som
kirurgen maste utvdrdera. Potentiella komplikationer av kataraktoperationer &r:
Sekundart glaukom

Byte eller extraktion av intraokuldr lins
Precipitat

Foérsamrad syn

Glaskroppsprolaps

Kraftig intraoperativ forlust av glasvatska
Decentrering av intraokuldr lins

Sekunddrt membran

Expulsiv blédning

Forskjutning och subluxation av intraokular lins
Retrolentikuldrt membran

Kornealédem

Endoftalmit och panoftalmit
Néathinneavlossning

Korneal dystrofi

Blodning

P eomane

Pupiliblockering

Cystoid makuladdem

Svar ametropi och aniseikoni

Iridocyklit och hyalit

Avvikelser fran malrefraktion

Fibrinreaktion



A Varningar
RayOne hydrofob lins kan inte dteranvandas da den &r utformad for att endast
uppfylla sin avsedda funktion den férsta och enda gangen den anvénds.
Forandringar av dess mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper under
upprepad anvandning, rengdring och omsterilisering paverkar enhetens
férmaga att fungera.
Vardpersonal som dvervéger att implantera linser under nagot av féljande
férhallanden bér évervaga det méjliga nytta-/riskférhallandet:

- terkommande dgonsjukdom (t.ex. uveit, diabetisk retinopati, glaukom, korneal
dekomposition)

- tidigare 6gonoperation

- forlust av glasvatska

- irisatrofi

- svar aniseikoni

- 6gonbldédning

- makuladegeneration

- zonformad saréppning (fér patienter med risk fér zonformad saréppning
rekommenderas en kapselspannring (CTR, capsular tension ring) for att
stotta kapseln)

- ruptur i bakre kapseln

- patienter hos vilka den intraokuldra linsen kan paverka férmagan att
observera, diagnostisera eller behandla sjukdomar i det bakre 6gonsegmentet

- operationssvarigheter vid kataraktextraktionen kan 6ka risken fér
komplikationer (t.ex. ihdllande blédning, betydande skada pa iris, okontrollerat
overtryck eller betydande glaskroppsprolaps eller forlust av glasvétska)

- férvrangt 6ga pa grund av tidigare trauma eller utvecklingsstérning dér stéd
for den intraokuléra linsen inte ar majligt

- omsténdigheter som kan leda till skada pa endotelet vid implantation

- misstankt mikrobiell infektion

Tandlésa, polerade instrument maste anvédndas for att hantera den

intraokuldra linsen.

Anvand inte osterila kirurgiska instrument eller instrument som kan

vara férorenade.

Anvand inte koksaltldsning som enda smoérjmedel utan alltid i kombination

med en oftalmisk viskokirurgisk produkt (OVD).

Forsok inte demontera, modifiera eller &ndra denna enhet eller ndgon av dess

komponenter da detta kan kraftigt paverka utformningens funktion och/eller

strukturell integritet.

Forsok inte 6ppna och stanga flikarna igen efter att patronen har stangts

férsta gangen.

For5|kthhetsatqarder
Innehallets sterilitet garanteras endast om den yttre férpackningen inte
har dppnats eller skadats
Anvand inte om férpackningen har skadats
Forvara inte i direkt solljus

Forvara inte férpackningen utanfér de rekommenderade
férvaringsférhallandena, férvara mellan 5 °C och 35 °C

Anvénd inte efter utgdngsdatum
* [Picralind M mmﬁaau@nda enheten
P e omstarieeras

Anvénd inte systemet i temperaturer under 18 °C (I&t systemet
anta rumstemperatur)

Sterilisering och forpackning

Den intraokuldra linsen levereras steril och férladdad i RayOne-
transportsystemet i en steriliserad blisterférpackning. Den steriliserade
blisterférpackningen &r angsteriliserad och far bara 6ppnas under sterila



Forladdat injektionssystem for hydrofoba intraokuldra akryllinser -

férhallanden. Ett implantationskort finns i férpackningen fér att dokumentera all
implantationsinformation (de medféljande etiketterna far anvéndas). Dessa ska ges
till patienten som ska instrueras att spara detta kort. Detta kort ska uppvisas for
ogonspecialister som patienten besdker i framtiden.

Bruksanvisning

Den férladdade RayOne-injektorn far endast anvédndas for att placera intraokuldra
linser fran Rayner i 6gat.

For att garantera basta mdjliga injektionsprestanda av de intraokuldra linserna
maste blisterférpackningen anta en temperatur pa 18 °C innan den anvands.
Virekommenderar att anvanda en natriumhyaluronbaserad oftalmisk
viskokirurgisk produkt (OVD).

Anvandning av RayOne

Dra av locket helt pa den férsta blisterférpackningen.

Dra férsiktigt av locket pa den andra blisterférpackningen.

Tom forsiktigt saltidsningen fran blisterférpackningen och dra av resten av
folielocket. Avldgsna inte injektorn fran blisterférpackningen. Véanta inte mer &n 3
minuter innan du tillsdtter OVD p& grund av dehydreringsrisken.

Avldgsna inte injektorn fran blisterférpackningen. Fér in den viskoelastiska
kanylen i ppningen mérkt med en pil pa patronen och tilldmpa tillréckligt med
OVD for att fylla patronen helt.

Behall injektorn i férpackningen och stdng patronen genom att trycka in
den rorliga halvan av patronen (markt 2) mot den fasta halvan tills du hor ett
klick d& den stdngs. Kontrollera att bada clipsen har stédngts med ett "klick” och
sdkrat patronen.

&3 Lyft forsiktigt ut injektorn ur férpackningen.

Tryck in kolven pa ett sékert och kontrollerat satt. Om du k&nner ett kraftigt
motstand kan detta vara tecken pa en blockering. Avbryt och kassera injektorn
och linsen. Om den intraokuléra linsen roteras under utskjutning fran munstycket
ska injektorn roteras forsiktigt i motsatt riktning for att motverka roérelsen. Sluta
trycka in kolven ndr den intraokuldra linsen lamnar munstycket. Kassera injektorn
efter anvandning.

Efter implantationen maste alla rester av OVD skéljas/aspireras fran égat,
sdrskilt bakom den intraokuldra linsen.

Placera den intraokulra linsen

Se till att den intraokuldra linsen implanteras i kapseln och att e e
den har ratt bakre/frédmre placering. Korrekt bakre/frémre Haptisk inriktning
placering uppnas nér haptiken sveps bort fran optiken i av intraokular lins
moturs riktning (bakre vy figur 9). Den intraokuldra linsen kan

vridas medurs som vanligt fér intraokuldra linser i den bakre

kammaren. Bakre kontinuerliga kurvlinjdra kapsulorhexis J r

bdr positioneras sa att den precis tacker den bakre 360° kanten

av den intraokuldra linsen med 0,5 till 1,0 mm. (

Berdkna den intraokuldra linsens styrka

Innan operationen bor kirurgen avgéra styrkan fér den intraokuldra

linsen som ska implanteras. Berakningsmetoderna for linsstyrkan

beskrivs i foljande referenser:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power
Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists
- Third Edition, 1990

2. |Mmdpasayins plbssbluiaend)art System For Refining Intraocular Lens
WW&‘P’C%P&‘E?%‘H%&H&”J Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry,
Keratometry & IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg.
V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007
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Kundfeedback

Rapportera all feedback och alla biverkningar/klagomal till: Rayner

The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex,
BN14 8AQ, Storbritannien.

Tfn: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

Email: feedback@rayner.com

Den intraokuldra linsen i denna férpackning ar avsedd for implantering i kapseln.
En icke uttémmande lista med risker, bruksanvisning, férsiktighetsatgérder och
varningar tillhandahalls i denna bruksanvisning, vilken bor ges till patienten innan
operationen. Rayner fransager sig harmed allt ansvar fér eventuella skador som
patienten adrar sig pa grund av: Implantationsmetoden eller -tekniken som anvénds
av kirurgen om tillverkarens rekommendationer och instruktioner inte féljs,
oldmpliga recept, val eller implantation av en oldmplig intraokular lins.

© 2018 er Surgical Limited, registrerat i England, registrationsnummer: 615539, registrerat sate:
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex BN14 8AQ, Storbritannien.

Rayner, RayOne® och Rayacryl &r varumarken som tillnér Rayner.
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www.nevacert.ru | info@nevacert.u



Onceden Yiiklenmis Hidrofob Akrilik IOL Enjeksiyon Sistemi TR

Rayner RayOne hidrofobik intraokiler lensler (IOL'ler) UV blokorli hidrofobik politretan
akrilat ve metakrilatlardan yapilan fotopolimer kompozisyon kullanilarak tretilmis tek parga
optik cihazlardir. Bu cihazlar, insan goziine kristal lenslerin yerine cerrahi olarak implante
edilmek Gzere tasarlanmistir ve ya fakoemdilsifikasyon ya da mantel ekstrakapstuler katarakt
ekstraksiyonu (ECCE) takip edilerek kapstler bag igine yerlestiriimeye yoneliktir.

Rayner IOL'leri, gdztin diyoptrik glictine uyum saglama ihtiyacini karsilamaya yoéneliktir. Ayrica,
asferik modellerin aberasyonu notrdir ve bu nedenle gézin kiresel aberasyonuna eklemeyin.

10L Malzeme Ozellikleri

¢ Refraktif indeks: 1.51

o UV isigi gecirimi: Sekil 8'de gosterilmektedir (UV %10 gegirimi 385 nm'dir)
¢ Nd:YAG lazer uyumlu

Endikasyonlar

Rayner IOL'leri, kataraktoz mercegi fakoemulsifikasyon ya da ekstrakapstler katarakt
ekstraksiyonu tarafindan kaldiriimis olan hastalarda afakinin viztiel dizeltilmesi igin endikedir.
Bu cihazlar, kapstiler bag igine yerlestiriimeye yoneliktir.

Kontrendikasyonlar

Herhangi bir okuler ameliyat sekline iliskin nonspesifik kontrendikasyonlar diginda,
asagidaki kismi spesifik kontrendikasyon listesine riayet edilmelidir:

Mikroftalmi

Aktif okuler hastaliklari (6rn. kronik siddetli Gveit, proliferatif diyabetik retinopati,
tedaviye cevap vermeyen kronik glokom)

Korneal dekompansasyon

Endotelyal insufisans

18 yasindan kuglk gocuklar

Olumsuz Reaksiyonlar
10L implantasyonu igin yapilan katarakt ameliyati, cerrahin degerlendirmesi gereken
risklere sahiptir. Katarak ameliyatinin potansiyel komplikasyonlari sunlardir:

Sekonder glokom

I0L yerlestirme veya gikarma
Cokeltiler

Az gbrme

Vitréz herniasyon

Asiri intraoperatif vitréz kaybi
10L desantrasyonu

Sekonder membran

Ekspulsif kanama

10L dislokasyonu ve subluksasyonu
Retrolentikiler membran

Korneal 6dem

Endoftalmi ve panoftalmitis
Retina dekolmani

Korneal distrofi

Hemoraji
iris atrofisi

Pupiller blok

Siddetli ametrop ve aniseykoni
Iridosiklit ve hiyalit
Hedef refraksiyondan deviasyon

Fibrin reaksiyonu



A Uyarilar

RayOne ilk ve tek kullanimdan sonra islev gostermek tizere tasarlandiklari igin yeniden

kullanilamazlar. Yinelenen kullanim, temizleme ve yeniden sterilizasyon kosullari altinda

mekanik, fiziksel veya kimyasal 6zelliklerdeki degisiklikler cihazin dogrulugunu tehlikeye atar.

Asagidaki kosullardan herhangi biri altinda yapilan lens implantasyonu dikkate alinarak

saglik calisanlari, potansiyel risk/fayda oranini tartmalidir:

- Tekrarlayan okdler hastaliklar (6rn. Gveit, diyabetik retinopati, glokom, korneal
dekompansasyon)

- Onceki okiiler ameliyat

- Vitroz kaybi

- Iris atrofisi

- Siddetli aniseykoni

- Okuler hemoraji

- Makdler dejenerasyon

- Zonuler dehissans (zontiler dehissans riski altinda olan hastalar icin, bir kapstl germe
halkasinin (CTR) kapsuler bag'i desteklemek igin takilmasi 6nerilir)

- Rupture arka kapsl

- GOz igi lensinin arka segment hastaliklarini izleme, tanilama veya tedavi etme kabiliyetini
etkileyebildigi hastalar

- Komplikasyonlar igin potansiyeli artirabilen katarakt ekstraksiyonu sirasinda ortaya gikan
cerrahi zorluklar (6rn. persistan kanama, signifikatif iris hasari, kontrol edilmeyen pozitif
basing ya da signifikatif vitroz prolaps ya da kayip)

- Gerekli IOL desteginin mumkin olmadigi 6nceki travmaya ya da gelisim defektine bagli
carpik bir goz

- implantasyon sirasinda endotelyumun hasar gérmesi ile sonuglanabilen durumlar

- Stipheli mikrobiyal enfeksiyon

Dissiz, cilali aletler I0L ele alinirken kullanilmalidir

Steril olmayan cerrahi aletleri veya kontaminasyon riski tasiyabilecek aletleri kullanmayin

Tek yaglama maddesi olarak dengeli tuz ¢ozeltisi (salin) kullanmayin, her zaman oftalmik

bir visko-cerrahi cihaz (OVD) ile birlikte kullanin

Bu cihazi ya da herhangi bir bilesenini demonte etmeye, degistirmeye ya da diizeltmeye

calismayin ¢iinkii bu durum, fonksiyonunu ve/veya tasarimin yapisal bittnlGgint énemli

olgtide etkileyebilir

Kartusu ilk kapamanizdan sonra kanatgiklari yeniden agmaya ve yeniden

kapatmaya calismayin

Onlemler

icindekilerin sterilitesi, sadece distaki tepsiden aciimamis ya da hasar gérmemis ise, saglanir
Paket hasar gormusse kullanmayin

Dogrudan guines isiginda saklamayin

Paketi onerilen saklama kosullari disinda saklamayin, 5°C ila 35°C arasinda saklayin

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin

Bu cihazi yeniden kullanmaya galismayin

Yeniden sterilize etmeyin

Sistemi 18°C'tan dustk sicakliklarda kullanmayin (sistemin oda sicakligina

dengelenmesine izin verin)




Onceden Yiiklenmis Hidrofob Akrilik IOL Enjeksiyon Sistemi TR

Sterilizasyon ve Ambalajlama

10L, steril olarak tedarik edilir ve sterilize edilmis bir blister paket iginde RayOne dagitim
sistemine dnceden yuklenir. Sterilize edilmis blister paket, buharla sterilize edilmistir ve sadece
steril kosullar altinda agilmalidir. Bir implant karti, tim implant bilgilerini kaydetmek igin
paketin iginde yer almaktadir (tedarik edilen etiketler kullanilabilir). Bu karti tutmasina iligkin
talimatlar vererek, hastaya verilmelidir. Kart, sonraki hasta ziyaretlerinde herhangi bir goz
bakim uzmanina gosterilmelidir.

Kullanim Talimatlar

Onceden yiiklenmis RayOne enjektéri, sadece gézin icine Rayner IOL'lerinin takilmasi
icin kullaniimalidir.

10L'lerin optimum enjeksiyon performansini saglamak igin, blister paketin kullanilmadan
once 18°C'lik ya da daha yUksek bir sicakliga dengelenmesi gerekir. OVD bazli sodyum
hiyaltronik asit kullaniimasi 6nerilir.

RayOne'in Kullanimi

ilk blister paketin kapagini tamamen kaldirip gikarin.

ikinci blister paketin kapagini dikkatlice kaldirip gikarin.

m Blister tepsiden tuzu dikkatlice bosaltin ve kalan folyo kapagi soyun. Blister tepsiden
enjektord gikartmayin. OVD eklemeden énce 3 dakikadan fazla beklemeyin - Kuruma riski.
m Enjektoru blister tepsiden gikartmayin. Kartus Gzerinde bir ok ile isaretlenen deligin igine
viskoelastik kanlu takin ve kartusu tamamen doldurmak igin yeterince OVD tatbik edin.
m Enjektord tepside tutun ve kartusu (2 ile Etiketlenmis), kapandigina iliskin klik sesini
duyuncaya kadar sabit olan yarisinin karsisina kartusun hareketli olan yarisini iterek birlikte
sikica kapatin. Her iki klipsin de "klik sesi" ile kapandigini ve kartus emniyetinin saglandigini
kontrol edin.

m Enjektoru tepsiden yavasca gekip cikarin.

Pistona yavas ve kontrolli bir sekilde bastirin. Asiri direng ile karsilagiimasi halinde bu
durum tikaniklik bulundugu anlamina gelebilir; bu durumda durun ve enjektor ile mercegi
cikarin. IOL'nin nozilden enjeksiyon sirasinda dénmesi halinde, hareketlerin etkisini ortadan
kaldirmak igin enjektoru hafifce ters yone donduriin. I0L enjektérden giktigi zaman, pistona
basmayi birakin. Kullandiktan sonra enjektor atin.

implantasyon sonrasi, ézellikle I0L'nin arkasini, ggzden OVD kalintilarini ortadan kaldirmak
icin yikayin/aspire edin.

10L'nin Yerlestirilmesi
10L'yi 6nden/arkadan dogru sekilde yerlestirerek, kapstiler bag igine implante .
edin. Haptikler saat yoniinde/saatin ters yoniinde optikten sirikledigi zaman, I0L Haptik
onden/arkadan dogru sekilde yerlestirilir (6nden goranum Sekil 9). I0L, arka Yonlendirme

odacik I0L'leri i¢in normal oldugu gibi saat yoniinde gevrilir. Devamli 6n
dairesel kapsuloreksis, 0,5 ila 1,0 mm arasindaki IOL optiginin 6n kenarini

360° kaplayarak yerlestirilmelidir. ’

I0L Giiciiniin Hesaplanmasi

Cerrah, implante edilecek 10L'nin guiciini preoperatif olarak tespit edebilmelidir.
Lens gli¢ hesaplama yontemleri, asagidaki referanslarda agiklanmaktadir:

1. Retzlaff )., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation,

A Manual for Ophthalmologists & Biometrists - Third Edition, 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power x
Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry @
& |0L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997 \,

4. Pérsétpanis MAsPocsmpmaniopé ormula: A Comparison of Theoretic and Regression
FOrraTas ) CAtSractRefract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007
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Miusteri Geri Bildirimi
Yan etkileri/sikayetleri, herhangi bir geri bildirimi IGtfen asagidaki adrese bildirin: Rayner,
The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,

Birlesik Krallik

Tel: +44 (0) 1903 258900
Faks: +44 (0) 1903 258901
E-posta: feedback@rayner.com

Bu paket igindeki goz ici lensi, kapsiler bag icine yapilan implantasyon igindir.

Kismi risk listesi, kullanim talimatlari, uyarilar ve 6nlemler ve ikazlar, ameliyat 6ncesinde
hastaya verilmesi gereken bu Kullanim Talimati iginde temin edilmektedir. Rayner, bu belge
ile, asagidaki durumlarin neden oldugu, hastanin maruz kalma olasiliginin oldugu herhangi
bir yaralanma veya hasar ile iligkili tum ytkimliligi reddeder: Uretici firmanin tavsiyeleri ve
talimatlari takip edilmeden, cerrah tarafindan kullanilan implantasyon yontemi veya teknigi;
uygun olmayan bir regete, uygun olmayan bir goz igi lensinin segilmesi veya implantasyonu.

© 2018 Rayner Surgical Limited, Ingiltere Sicil Kayitli, Sicil Numarasi: 615539, Sirket Merkezi: 10 Dominion Way,
Worthing, West Sussex BN14 8AQ, Birlesik Krallik.

Rayner ve RayOne®, Rayner firmasinin tescilli markalaridir.
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1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation,
A Manual for Ophthalmologists & Biometrists — Third Edition, 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power
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