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Pretoaded Hydraphilic Acrylic 10L Injection System

Rayner intraccular lenses (I0Ls) are single piece oplical devices, manufaclured
fram Rayacryl (hydioxyethyl methacrylate/methyl methacrylale copolymer with
UV biocker), These devices are designed to be surgically imglanted in the human
eye as a replacement for the crystalline lens, and are intended for placement in
the capsular hag following either phacoemulsification or manual exlracapsular
cataract extraction (ECCE).

Rayner 10Ls are intended to provide adiustment to the dioptric power of the
eye. Additionally, aspheric models are aberration neutral and therefore do rot
add to the sphenical aberration of the eye. Toric models are intended to provide
adjustment to the astigmatism of the eye. Trifocal models are intended to provide
pseudo accommodalion to the eye.

10L Material (Rayacryl) Characteristics

« Waler content: 269 in equitihrium

« Refraclive index. 1.46

= UV light transmission: shown in Figure 8 (UV 10% cut-off is 380 nm)
= Nd: YAG laser campatible

Indications

Rayner |OLs are indicated for the visual correction of aphakia in patients in whom
acataractous 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 reisted to any form of acular surgery,
the following nen-exhaustive list of specific contraindications must be respected:
Microphthalmia

Artive ocular diseases (2.9, chronic severe uveitis, profiferative disbelic
retinopathy, chronic glaucoma not responsive to medication)

Corneal decompensation

Endothelial insufficiency

Children under the age of 18 years {taric and tiifocal 10Ls only)

Additionally for trifocal IOLs:

« Pseudo sxfoliation of secure peripheral anterior capsule,
Pars planitis zonule laxity or dehiscence; posterior
Patients with acular disarders, other synechise ks the capsular bag

than cataract, that could potentially Patienls uniikely to adapt to

cause fulure acuity losses to a level simultaneous muttipie refinal images
of 20/30 or worse in eilher eye Corneal oedema

Patients who are expected to require + Graater than 1 Dioptre of pre-

relinal laser treatment operative corneal astigmatism
Inahility to achieve secure placement (nan-toric trifacal model only)

in the designated localion e.g. absence

.

Adverse Events

Cataract surgery for IOL implantation presents risks which the surgeon must
evaluate, Polential complicalions of cataract surgery are;

Secandary glaucoma Corneal ordema

0L replacement or extraction Endophthalmitis and panophthalmitis
Precipitates Retinal detachment

Reduced vision Corneal dystrophy

Vitreaus herniation Haemorrhage

Ercessive intraoperalive Iris atrop
vitreous loss Pupillary block

10L decentration Cys'oid macular cedema
Secondary membrane Severe amelropia and aniseikonia
Expulsive haemarrhage Iridocyelitis and hyalitis

I0L distucation and subluxation Deviation from target refraction
Retrolenticular membrane Fibrin reaction,




& Warnings
« RayOne cannot be reused, as it is not designed to perform as ~fenc=d afier the
first and only usage. Changes in mechanical, physical or chem 22 chamactacistics,
under conditions of repeated use, cleaning and resteriisation. Wi compromise
the integrity of the device.
Healthcare professionals considering lens implentaiion unger any of Lhe
follawing circumstances should weigh the potential rise Ter et =i
Recurrent ocular disease (e.g. uveilis, digbelic relnopst, gsocoms.
corneal decompensation)
i§ acular surgery
s loss
Iris atrophy
Severe aniseikonia
Ocular haemarrhage
Macular degeneration
Zonular dehiscance ifor patients at risk of zanular deviscencs.
it is recommended that a capsular tension ring (CTR) 's 'msertec o support
the capsular bag).
Ruptured posterior capsule
- Patients in whom the infrancular lens may affect the 25802y 1o coserve.
diagnose or treat posterior segment diseases.
Surgical difficulties at the time of cataract extraction which mignt morsase the
potential for complications (e.g, persistent bleeding, significast rs camage,
uncantrofied positive pressure or significant vitreous pralanss or loss.
A distorted eye due to previous trauma or developmential cefact = woich
appropriate support of the I0L is not possible.
- Circumstances that would result in damage to the endoinsios
during implantation,
- Suspectad microbial infection
= Non-toothed, polished instruments must be used if handing tha 0L
= Do not allow the 10L to dehydrate during the procedure.
+ Do not use balanced salt solution (saline) as the sole lubricssng 2g27t
always use in combination with an aphthalmic viscosurgica gevice OVDL
+ Do not attempt to disassemble, modify or alter this device erany of s
companents, as this can significantly affect the function ang or sToctomsl
integrity of the design.

'

Precautions

The steriiity of the contents is guaranteed anly if the cuter ray nas nat
been opened or damaged.

Do not use if the pack has been damaged.

Do nat stere in direct sunlight.

Do not stare the pack outside of the recommended storage corztions
store between 52C to 25°C.

Do not stare beiow 20% Relative Humidity.

Do nol use after the expiry date.

Do not attempt to reuse this device.

Do not resteriiise,

Do not use system at temperature below 21°C (equilibration tskes
approsimaltely 30 minutes from an initial temperature of G5C).

Sterilisation and Packaging

The 10L is supplied sterile and preloaded in the RayOne delivery syziem within

a sterilised biister pack. The sterilised bister pack is steam sterilisad ang should
anly be opened under steriie conditions. An impiant card is included & pack o
record all implant information (the supplied labels may be uzed). 2 sha' be given to
the palient, with the instruction to keep this card. The card shou'd =2 shown to any
eye care prafessional the patient visits in future,

Preioaded Hydrophiiic Acrylic IOL Injection System

Directions for Use

The RayOne preicaded injector should only be used for the placement of Rayner
|10Ls inta the eye.

To ensurg optimum injection performance of the 10Ls, the blister pack should be
allowed to equilibrate to 3 temperature of 21°C or above before use, The use of a
sadium hyaluronate based OVD is recommendad. Insert the |OL into the eye within
3 minules of closing the cartridge.

Use of RayOne

Compietely peel back the lid of the first biister pack.

Carefully peet back the lid half way down the second blister pack.

Carefully drain the saline from the blister tray and pesi off remaining lid.

Do not remove the injector from the biister tray. Do not wait more than 3 minales
befare adding OVD - Dehydration risk.

Insert the viscoslastic cannula into the opening marked with an arrow on

the cartridge and apply sufficient OVD to completely fill the cartridge.

NOTE: Rayner's patented “Lock & Roll" injector technology uses the mechanical
furce of OVD inserted into the indicated port to move the 10L from ‘storage’ to

‘roll ready’ position at the bottam of the carlridge; do not add QVD directiy via

the nozzle tip.

Keep the injector in the tray and close the carlridge firmly together by

pushing the moving half of the cartridge (Labelled 2) against the fixed half untii 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 siow and controlled manner, If excessive resistance is
felt this could indicate a biockage; disconlinue use of the product and return the
product and all packaging to Rayner. In the case of 10L 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, irrigale/aspirate to sliminate any OVD residues from I0L Haptic
the eye, espacially behind the 10L. Orientation
carrect anlerios/posterior placement. Correct anterior/posterior J

placement is achieved when the haplics sweep away fram the oplic

in a counter-cinckwise direction (anterior view Figure 10). The [OL can
dialed clockwise as is usual for posterior chamber 10Ls, The anterior
uous curvilinear capsulorhexis should be positioned just

covering the 360° anterior edge of the I0L oplic by 0.5 to 1.0 mm.
Correct rotational orientation for toric 10Ls is achieved when the

10L's axis marks (the lowest i0L power meridian) aligns with the x
cornea’s highest power meridian. The 10L axis marks are therefore
oriented in parallel to {or on) the steeper corneal meridian.

Calculation of 10L Power
The surgeon should preoperatively determine the power of Lhe
10L to be impianted. Lens power calculation methods are

described in the following references:

1. Retziaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Impiant Power Calcuiztion, A Manual for
Ophthalmologists & Biomelrists - Third Editian, 1990. 2, Holladay J, A Three-part
Systerm For Refining Intraocuiar Lens Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg,
Vi417.24,1983, 3, Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biomelry,
Keralomelry & 10L Power Calculations, J, Cataract Refract. Surg, VE3:1356-1370,
19%7.4, Hoffer K. The Hoffer Q Furmula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg, VIST00-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994;
ERRATA, 33:2, 2007

10L Placement
Ensure that the IOL is implanted in the capsular bag with the

R




Method of Disposal

Products contaminated with biological fiuids shall be disposed of in azcordance
with Incal guidance relsting to medical waste. Packaging shouid be disposad of in
accordance with local guidance relating to recycling,

Electromagnetic Compatibility.
Rayner 10Ls are considered safe for magnetic resonance imaging (MR, and do not
pose an increased risk during diagnostic investigation or therapeutic treztment.

Symbol/Explanation

Single use,
do not reuse

STERILE[]] | steam steriiised

25°C
Store between
5-25°C lemperalure
(+]
2 "f‘l

Do not re-sieriiise

Do not use if the sterile
barrier system or
parkaging is damaged
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Customer Feedback

Any serious incidents shall be immediately reported to Rayner and the competent
authority of the Membier State in which the user is established. For comoelenl
authority information, visit www raynercam/incident.

Please report any fesdback, adverse eventsfomplaints to

Rayner, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BNI4 BAQ, Unitag Kingdom.

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

A product iifetime of twanly yzars has been amsigned to these devices,
corresponding to the shelf-iife of the product, typical age of the salfent
and typical life sxpectancy.

The intratcular lens in this pack is for implantation info the caosuiar bag.

A nan- 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 astociated wilh any &
harm that may be suffered by the patient caused by: The method or 2
of impiantation used by the surgeon if the manufacturer's recoe"'ne'\dé?«‘-rs and
instructions were not fotiowed, an unsuitable prescription, sefection or implantation
of an unsuitable intrancular lens.

L202) Rayrer, Rayner, RayOne and Rayacryl are propiistary marks of Raynen
Raynet Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex,
BN14 @40, United Ringdom Regitered in England, 615529,
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1. Relrlaff J, Sanders D. & Kraff M. Lens lmplant Power
Caiculation, A Manual for Ophthaimo = & Biomelrists -
Third Edition, 1990, 2. Holladay J. A Three-part System For
Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract

Refract, Surg. Vi4ii7-24, 1923, 3. Holladay. J. Standardizing

Caonstanls For Ultrasonic Biomelry, Keratomelry & 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. VIS 12,1953; ERRATA, 20-A77, 1994, ERRATA, 33:2, 2007
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Tpegeapaienmo 2apeiens xapodunss sspuida BOM B aeniponts Carema,

Wrrpaonynspaute neww Ha Rayner (I0L/MOA) ca ontudnm yoIpoiRcTas, CacTaseny oT e4na
HACT, Npowaseneny OT Rayaciy! (1 poscas Tun METRPMIET/METN METAKMNAT RONDAVMED C
UV Browap). Tesu yOTpORCTES 03 NPRAHEZHIEHM 33 XMy PIVNHS WMITIEHTARSHE B YOREILROTO
Famenaltios KEMTTANMARATE NEWW, W C3 NHEAHAHINERN 33 NOITARAHE B KANCYAHATE
Goriia cneg dasosmyncudiasane wiu peews ECCE.

Wsrpaomy arpsu e newn Ha Rayier ca (e iHasea4en A2 nopmi ipaT Guon IEMYHaTs cuna
HE 0RoT0. B A0MRAREHAE KM TOS2 30PE0MUHMTE MOJENM C2 HEYTPANHK NC STHOWEHWE Ha
aflepauynTa ¥ CREOSSTENHD HE QUNPARASCAT 33 Odepyuna 362paumR Ha x0T, TopysHHTe
MOMEN C8 MPEAHALH2SEHM A3 KOPMIMHET SCTATMATAIME HE ORGTO

Xapaxrepucrukm Ha MOJ1 matepurana (Rayacryl)

* BogHo CeABpmanme: 269 DEESORECHD

* Pedpantised wngexc: 1,45

* TMpegasane Ha UV caeinnea: nosasexo & Ha drryps 2 {UV, 108, oiprosas=eic & 380 nm)
* Nd: Cresmeciumo © YAG nazep

MNoxaszanun
Unrpaosynep=ure Newy Ha Rayner ce ManonssaT 38 KOPEKLAR Ha BWIyCa NpK adanus
APK NaUERTA, MK KOWTS A2Wa C KITEpanTa @ Bnna npemar-ata No METoaa Ha
aroEmynCuiacanmes WK n3se=ancyAHE SHCTPANIME HE KaTapEATa, Tean yorpoicias
€a NPEAHAFHIEHIN 33 TIOCTARANE T MATCYARATE T

Mpotuaonokazanma

Ot sen necnerduendTe NPOTHaONO LI, CERRTEHK C PRanudHinTe Bopmn ONSpaumnn Ha

OROTE, CAEARVAT HEMINERTATEREH CIACBN ChC CHEWADHYHIA IPOTARONNNA 33HrA TRehEa 13

€& g3emME NpERsnA;

o Munpodimanmns

o AKTHOMM CHHM 33R0NSE 24 1R (HAND. XPOMITHEH TEM K YeeuT, ponudepatwina aralieia
PETARTIATUR, FOHMYHE TNAYROMS, KORT0 HE T8 N0 40452 HE MEAMKAMERTOEHS TEpanus)

o POicEsHE geromiiescamns

* Emgurenta HenOCTaTENHOCT

o Oeus nog 1B-ropdwng Te3pacT (Camo 33 Topwsen W Tpudakantiy W)

Aorearumenso 3 mpudgosansy MOA:

o [rssgoescdonesgs

* Pars planitis

o [lauWEnTd ChC 3350ARAHME HA QUATE, [ELNWSHW OT RETAPARTRE, KOWTO NOTEHLMANHD B
Fuaewe Dviez Morm fa npuarsnT 387yBa H2 oCTpoTaTs A0 Huee 20030 wawn no-nowa 8
KUET0 W G2 & OT gee

e [layaeni, 32 sows

T8 O4ENBA A2 MAVCKEST NESEHME HA PETVHATA C AE3ep

o Hesmamooen NOCTUIanE Ha CTABWNHG NOCTIRANNE & UENES0TE NOACWEHNE, HAND. MNca
Ha 34pana Nepulispsa IpEAHE Kancyna, Chatw S0uyam UNK A ACUEHLAN; 330HIA CHREAA
Ha KafiCyAHaTa TOf

* TMauwesiu, 33 «0WiG & MANKD BERORTHG 82 CB MPUCHDCOBAT KeM MHOWECTE0
epmoapetenHd 00pE5U HE peTwnETa

® OO Ha pOrORMIETE

* ACTAIMaTUIHM HE POTORMUETE TSN ONERaLUaTa, NO-TONRM OT 1 gnanTsp
{ramo 33 Heopss Thudusanes Mogsn)

Hewenanu peakymum
ONEp2umeTa HI KBTAPAKTA 32 AMINART3LAS HE MO Ke puisomes, kOWTo ampypreT Tpshes
Az oueny, NoTesupang yOomHenss OT ONEQaLHATa HE WATH[HESTE H3 OROT0 23!

® BropeuHE Maysoma * Ouenozauus ¥ cyfinysc=uus 43 WO
o Nogmsra a MO unv encTpakupma s # o Parpiiesivyiapeg sembpeHa
» [peyniutat o OTow H2 poroEwLaTa
* Hamaneno spenie . TANMAAT W AR OHTEAMAT
* BuipeansE wepna & DTAeissHe H3 peTuHETa
¢ [pe=Omefing dRTpaonepaTasa saiyha ¢ Porosmunz gacipodig
Ha BaTpEyMm ‘o Hpwmowinwe

Devsntpauus vz WO
Bropuana meamfipana

Asporin 42 apaca

.
.

Semuraen Sak

Ewcriy i uasn gphsounamss

.

Kot Tomgen manynen o



* OmwiiiHenne OT LeAEsITa pedpasyen
¢ Pediages Ha delowsa

* Temna SMETHONVIA W AHAISNHONIA
o WpeousnaT W ua T

A NpegynpesaeHun

o RayOne He mowe A3 G142 ynotpeGresns NUATORHD, Thil KATO He € NpoSsTwoakz 02
Gy HRUAOHIEE CASL THPAATE H 2AnHITEEHE yrioTpefa, Mpomens 3 memeirewrs,
AIUMECKUTE MY XMMBHECSUTE XEPEXTEDUCTHRA DDA YCAORMS 43 nofTopEa ynatpela,
AUACTESHE W NOETOP=E CTERMAMEZUMR, WE ROMIDUMETARET LEreoTTa 53 V0T n
MHIETOPITE,

o 3ApuEHS CHELEANKCIA, KOWTE ORMACIET MMINEHTVPIHE H3 NEWS, IORISH Has e OT
CAmAHTE O TRACTEZ, TPEGE2 A3 NPEUEHAT KOSPUUWESTS puts, nUAsE:
- Peumiuinsans Dume 3afonnsane (Hanp, yesuT, gualisTHa DETe=CnaTeE, Tiay=oua,

POTGRIASHE JEROMIENT SR )

- Mpaarnges o4Ha onepauma
JaryGa Ha suTpeym
AP Ha Mpeaca

= TEwND IHUSEHRONHR

- O4en Kmaivanme

- Manyinz geienepanun

- 30HEAHE QEGALLEHLMA (npm NRLAEHTH, TPy wOMTO UM3 DincK o7 30sa753 SENMCUBHIWAR, Ce
NPEnopEs A3 STRg NOTTaseH KancyNed TexsnoneH npecres (T8, soife 22 noasspa
Kancynsara Toplsana),

- Cwncana 23842 KENCYNE

- Tpy naupmesTY, NP KOATD WHTRAOKYIRDHETE /IEW3 MOME 48 TORMES 58 SR0iof-0iTTa 22
RARANERUME, ANATHOC TP IHE WM NEYEHE HE 230008388 =8 320=0T8 CoMERTY,

- RMpyYROrHY 32TRYHEER B MOMERTE HA ERCTRENAN HI KETELEST="8 =09 MOTET A2
AOBALIET P %3 OT YLACsRSr AR (HETND, [EPMCT[EIG KhliSe =8, 38T manss yaoesiiHe
H2 APKCA, HERORTRONMPAHD NOAOMUTERHO HRASTIAE WK JHINITESSS SPORSHC v
zaryE2 ua swTpeyma).

- BaMmrAEHD Ono B pESyATAT Ha NPSLIOAHE TPARME MM G84esT 5 DIT0 WaTD, 0D AUMTO
MPS8ANHOTO NOAAbM*AHE HB MO He & SnimimHD.

- DfrTostencTaa, KovTo fued AORENY 40 yERERSEHE HE SHIUTR%E N0 Soene =2
AMIAHTALMAS &,

- TMugospzrvia 33 MaxpoBua duderkumn

o Mpy pafioTa ¢ WHTEAOKYARPHAT Newa Tpales 03 C2 AaNDASEET DOSHEIw H=CTp yMedTH
Ges 2=huy,

* He nozsansssiite WHTPAOKYIHPHITA NEWE O3 ASTRNHE N0 SpEWE B2 To00ss o273,

* He uanonssziite Panancwpan tonew pasteop [duavtnorwiee 223TE00] BETD SAMRITECH
AYEPMKANTEH ATEHT, NANDNEIIATE TO BUHATE 3 KOMOR=AUWR C oPTaTMEm0ireD
BACROSAACTIGRG XAy Dryecso yorponcres (VD).

» He onwmissiite Az pearnol=sate, MOAWPULADETE WAK NPOMESTTE TO83 YCTPORCTED MK
HOPD A Az BWMAD ST ROMAOHEHTATE My, THIA KETE TOES MONE INIHHTENST I3 TOANMEE Ha
yHRAATE A/ CTRYRTYP=ATE URAOCT HE SMEAIRHE MY,

MpepnazHu mepru A
CIEpuHOCTTA HRE CHIBIMARAETO CE TAPaHTVPE CAMO aK0 JLMueaTa Tahna He & Gwna
CTROPERE Wi NOAPEIERE,

He sanonasaite, 280 ONan0snITa B NOBpELEHE.

He Sxvpamnnaiing Ny Npesz CALHUess CeeinvHa,

He cvrpasasaiive GRaROFHETE HINLH NPENSPaYVTRAHVTE yLNCEMA HE CRITanEmE]
CrApAMSEAHTE IPU TemiepaTypa meway 5°Cun 25 °C.

He cuspamssative nog 20% oTHOCATENHZ BAEMHOLT.

He nanosisssite CNeg MSTUSIHE Ha CPOna HE TOEROIT,

He onviesvie A2 Asnonasssie nosTop=o yoTpoRcTs
He crepuinmanpaite nosTaps=o.

He wanonssaiiie CHETemsT2 NpY TeminepaTypa nof 21 °C (ypassose sssners oTrema
fpulinssureing 30 MuryT NpA Haw2mse Temineparypa O °C).

.

Crepununavparie U onakosaxe
W £& NpefncT3En CTEpMAHE M NPEASEpMTEnnG JApenens B CMiTemaTs 33 22000 BayOne 8
Ciepwinasnpzns DnncTepss onasones, CTepniuinpa-ars Grial efin ONanoes 2 CrepmMinpasHs

NpeasapwiesHs 38peess mapodnag 3rpmnna BOM § wessiie=s Curiems,

YpEs Naps W TRABas 43 Suge Greapans Caue 3 CTEpWAHN YLADEER, MMIEHTIWWOHRE KapTa e
BRANHEHS B ONaNCH«aTa, 23 A T8 SAMMLIE URNATE MHHOPMELMS 33 AMIASBHTEEERETO (MOmSTE

BE HAOGARATE NpeAOCTEERUTE EThrs ). TA We Sua2 A308HE 43 NALMERTE C AHCTRYHUMK 03 A
Corpani, HapTara Tpefen 42 S20E NUSaI82HE HA BTEKI OYBH 30 EREH CHELSAAMCT NTPK 00 SWEHE
Ha TaH:E 22 B fraswe.

WHCTpyKyMK 3a ynotpeba

NpegespuTene sapege=eaT nserop RayOng Tpehas 43 €2 ARNOAEES CAM0 33 NOCTENAHE Ha
WO Ha Rayner 8 onoi,

33 Q7 C& TEPARTUDS SOTHMANHO M= SKIMOHHD A3 5500 0E HE WO, Bikcieprata Ghero=ng
Tpeiies fa Bune oovasena Ha Temnepaiype o7 21 °C, 32 42 T8 W3PA8HN HEM=ITE TeMIEpaTy Rz ©
Tasu, [pencpyiea ce mannazsanero nz OVD, Basupaso va HATPMES sy poneT. MNocTaseTe
VAT 8 i & SanenTe HE 3 MuieyTiA CORJ, 35184 PAHE HE el ETRT2.

3apespaaHe Ha MHMEKTOPa

ﬂpemaonem HBMRAHD Gfa0ee4T2 0T Mhpeat2 SMCTERHE Ofianies2.

Brumatenso otpenere ofsaedErs 40 D0 A0EaHITa Ha 310paTa BAucTepsa Jrsnisxa

T3 TAGAR W OTneneTe

na o7 AinvciepraTa Tafina, He yausite nosese or

5T LFTi RETALM,

TIOCTSESTE BNCADSABITHINATE KIWONE B STR00a, MADRNEEH T30 CTPRNKE HE KapTPmAKs, U
NPWAGKETE JOCTATESHG KOAMNECTe0 OVD, C ROATS HAMLAND A3 ZEMLAMWTE KICETATA.

Brumarento niriyeTe Guanonariisns BESTAGH 0T HAnrTep:
orTaHaNaTS ofsuanz. He vsaawgaiine arme,
3 My T e Aofisesne He OVD = puix

BABEMEMHA; [Tarour0onanaTa Teumaiiivs HE mronewtapa , Lock & Roll” Ha Rayner nanonaea

ME R ERaTa Crna vz OVD, Nocrsseds 8 NocosennA NUpT, 38 43 npesec g WO oF nosuwues
LCBApaEnenne” B NOAMLMA ,7OTORE 23 HasMBane" B AOARATE 4T H2 KACETAT; He anfamsitre OVD
VA TG TPES BREYE H2 HAKDI T eE,

,ﬂ,m-‘m‘e AHmERTOpE 8 TAMNETE K 3NTANETE KACETITE JADIND, KETO HETHOHATE
NOABMMHETE HACT Ha vaceTa™a (0fazsauens ¢ 2) KM PrniupasiaTte 4a0T, AOKATD HE YyeTe
WPINBEHE, ¥OSTO IORAITA, YE KACETITE € 327800Ex3. [Posspete N3Ny W NE3TE RAWNCE €3
FaARMOLEHK U C3 n:'\,ql“hl'ypwrm SETRAPAMETO H3 KBCETATS.

BeiaiEnHo nOSANIHETE AxssrnTopa o7 TRlAATE,

Hatncete GyTancTs o Sa8H0 i KUFTPONUDERD AR Enne, ARG JLET e NPERIMEEHD
ChIp T MBNEAIE, TORE MOME A2 MORAIES 38(1YIIBINE; NpEspatete yioTpefaTs Ha NpoaydTa v
FHPHETE NPOAYKTS M LANSTE orswoens He Rayner B caywaih He 3amprane Ha MOA no spame
HE MHMERTHEARETO OT HERPEHE DHAMATENHD JINSOTETE UNMERTORD § NBOTHBONDACMATTE
NOCHa3, 28 A2 ReyTRANMaupaTe faweenneTs. CIpETe HaTRRaneTo Ha SyTanomn, korate

WOM panese oF paspainaeg, Cieg ynorpefa shmspieie pHecriopa. Cnea imiiaHispane
MpHTnpE R TE/BUNAMpARTE, 32 A2 & IMMAHAEETE STARINEN OFTATEUK OT OVD o7 o
328 WO,

NocTasaxe Ha UON
Yeepeie ce, e MON & uMinAsstupana § Hencyn=ata TopGwNa C NpasmHa

Purypa 10

22AHC-NPEARE NoFia, MpesrnHETS 35,842/PS A4S T0SMUAR & NI0CTHIHATE, Xantuuxa
KOFSTO Xaiiivinstie 08 STARAST OT ONTHKETE B MOC0wA, OGPETHE HE WOCOBH=OESTS OpHeHTaLUA
Crpensa (Npeagn wacnan 28 durypa 10) UOA mows a2 Suas 3a0ma no Ha MONn

TIGECRE HE HaTORnRaT CTPENKE, KEnsd 10 S MPSKTWRSTE 33 MOIN 32 23043
ramend, [P T NPOLRINATEAER RPMB0IvHesH KaNcynope=cue Tpeiiez 02 2
NOBALMORKPAR C NeRt NOKpmEIHE Ha 360" oT npsaHua pui k2 WO a1 0,5 Ao
1.0 mm. MpassnkaT povaLmno=Ha SPAEHTILUA 33 TopusHis DN ce rnocTwra,

KOPETE Mapsapuie Ha 0072 M3 UON (Hali-HuovaTs Touna M8 meprauans Ha Wan)
€ Ha 84Ha N & Hal-RMCORETS TONRS K3 MEPWAMENT HI poToRMuETa. MapwepTe

HE 5T Ha A0 ChoTReTHD T8 GPRESTARET NARANEAHD HE {uik HE) HalR-CTphMamA %
MEQIANSH HE BOTOBRMUATE.

Maumcnenue Ha cunata Ha MON

AUpyPruT TRafas Npeioiepa i RaD 58 ONpeaein canata Ha WOM, xos x ﬁ
TRAGES £2 C8 MMNNARTAPA, 3440 0Wi=iHE METoM 22 CMAETI H2 NEWATE

€8 ONULARN B CARAHWTE PEGEpenTHI MATSuann;

1. Retzlaff ), Sanders D. & ¥Krafl M. Lens In
A Manuai for Ophthalmolog

ant Power Caleulation,

on, 1990, y

shants For Ultrasanic Biometry, Keratorretry & I0L Power

Standardizing ©



Calrulations. . Cataract Refract, Surg. V23:1356-1370, 1957.4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula;
A Comparisan of Theoretic and Regression Formulas, J. Cataract Refract. Susg. VISTD0-712,
1993; ERRATA, 200677, 1954; ERRATA, 33:2, 2007

MeTtog, Ha M3kEbpRANe

MpOYKTWTE, KORTAMA=UpaHK C BReAOTMHI TEHHOLTH, C8 MIsERAAAT B CeoTasToEse ©
MECTHUTE YHATEHIS, CEBETINU € MEARUARCKA OTRAEBUK, ONAsnEs3TS TRRS8E 22 2 MinewpiA
B CROTBETCTRME CMECTHITE HACORK 33 PEUMMANGEHE.

EnexTpomarHMTHa CbBMECTMMOCT
MO Ha Rayner ce canvaT 22 Ge30nacHm 32 AAPENC-MATHHTEH pesonanc (INZ) in =& spunT
NOSWWEH PUCK NO 3PEME HE ANANHOTTUYHO WICHELEEHE WK TELANESTHS=T NESS 2.

Cumpon/06scHenne

3z egHukpaTHa yhoTpela,
HE MsHnEnanie
AEBTOPHO

He cregmrwsazaite
NOETOp=0

He nancassaims, axko
CrepemsETs Sapwepna
CCTEMa MMt DNRE0ERIT
¢z yEreas

STERILE[]] | Cremmnusupsso ypes
nepa

25°C »
Crupasnsaite npw
G Temineparypa 5—25°C
P
T He mospete

Mepuupancso nagenue

[z He oo s sEnpaez

[ETrer

Homcymmasaire ce
CHHITRy LT 33
ynompeta

Youamomoass
EEpONERCE

npescaes

O6paTtHa Bpb3Ka OT KNMEHTa

Bumsansn cepuiosnm nHyAGe~TH TpRhiea a3 ce cenfiuanar nersfissnc =2 Rayrer v
KOMTTETEHTHIR OpFaH 13 ARpmissTa wienna, & koato € Sasnpen noTpefmensr. 33
MAOpIRALAR CTHOCHO SOMIETERTHATE OfIfAHK NOCETETE winww.rayner com fncident.
Muons, caofiuasaiite BOMuis Hewsiann peakuan/onnasssses une oSpam=z spnaea 5a:
Rayner intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 840,
OfEguee i 0T wpancTan.

Ten.: +44 (0) 1903 258900 daxc: +44 (0) 1903 258501
Wmeiin: feedback@rayner.com

3 Teay VALENVR & ONPEASIEH SNEOT HA NPGIYHTS OT JESNECET MMk, TeoTesT 2l

HE CPORE HE TOAHOCT Ha NPOAYRTA, THIWSHATA 230aCT Ha NAUNERTE U TRNN a2
NEOERMEATEANDCT HE MWBOTa.

VARTPAORYAHPHITE NIBULa B T32% ONAROANE £ 32 AMITIEHTMPERE B K300y NHETE TopTena.
Hewmuepnarensy Cridrsh © pUCKOne, MHCTPYRUMA B8 yroTela, Npeiss=m pmepot 1

NP EyTipes AeHna C2 s A0 Tabeny 8 TESW UHCTRyMuM 33 ynoTpeia, sowic ToRSes 42 Suaar
JIAEHY HE NAASATE NPEAV LAY PIASHATE wHTepesrs, C HarTonueTs Bayrer ce omvanes
OT OTIOROPHOIT 33 BORKINEM YEDEMOSHHA WY LWETH, KOWTG TIJUMERTHTE MOTIT 53 HANUTaT U
KO APHUMEE R OT: METOAE M TENHMRATE H3 MMINAHTALMR, WIR0NIES8 0T Repypre, K0
MPENO{IakUTE M WHITPYKUMIKTE Ha NPOMEROANTENR HE C2 CNASERN, HELSNEITHT NREANACARIE,
WESOM WA WAANEHTAPEHE HE HEN0TOARUE WHTDaORY IRpHE 8W3,

sespmn Ha Raynat. Rayver Intreocular
ev. AN14 240, DfenpsewoTe KERRITS0,

2797

PerdCTgnpans T AHIANS, FErmCTpacaoses: isep: §

Predem naplnng hydrofilnf akeylov) spstém injektéde 08

Intrackuldrni {ritrooind} Yoiky (100) Grmy Rayher jsou jednokusod optickd 2afimeni vyrdbidng z
Rayaksylu {hydromyetyl metakoylan/metyl metakiyidt kopolymer s UV blokétorem) Taic -
Jeou navriena pro dfely chirurgicks implantace do lidskho oka jako néhrada ¥ 3 jsou

urfena pro umistEn do kapauldrmihe pouwsdrs po fakoemulsifilkari nebe manualni ECCE.

10C firmy Rayner jsou urleny k upraveni dioptrii oks. Asferické modely kromi toho vykazuji
neutrdin abisiaci, a proto nezvyiuji sférickon aberaci oka, Torické modely jsou urleny k
upraveni asiigmatismu oka.

Charakteristika materidlu (Rayakrylu) 10€

» Obsah vady: 36 % v rovriovise

* Index fomu: 1,46

* Pienos UV svdtla: na abrdsbu 8 (hranice 10 % UV je 280 nm)

* Kompatibilng s Nd: YAG laserem

Indikace

10E firmy Rayner jsou urferny K vizodinl koreka afakie u paclentiy, Jim3 byla adstranina
kataraktows Toltks Bhoemulvifikact nebo sxtrakapsulami katarakiovou extiakc. Tato
Jsou urtena k umistind do kapeuldrniho pousdra,

Tizent

Kontraindikace

Kromeé nespecifickych kontraindikact tyka)

je nutng wzit v dvahu taks ngsledujicl nev

o Mikrofabmie

= Aktivni ofni nemoci i (r.npr VaInd \.h e r= uvmhda protiferativni dishetickd retinopatis,
(=) th

s Dekompeniace rmhovky

= Em

Deti ve vaki de 18 let {por

Ddle pro teifokding 10C:

s Paeudosifoliace

= Pars planitis

Enimi poruchami mimo ;erléhc. zikaly, kiere by mobly 2pfeobit budourt 2tedty

o hiife u jakdtokoli oka

* Pacenti, kieli maji pe ::p—tvatln,r swou Jhu sitnice

* Nei bdociin bezpelndhio umistfal v pofadowang ablasti, napl, absence begpediného
periferniho arterdormithe pourdsa, zondinf laxita nebo delivoence, posteriomi synechiae

oo chirurgickshe zézshu
yeh kantrandik

veliding nedostatsdnost

kzpsuldmibo pouzdra
* Pacienti, kiefi se pravitipodobing neadaptuji nz soub®ing vicen fsobing ohirazy sitnice
= Edém rohavky
* Preaperativni astig rabiovky vEIST nel 1 diopine (poure netdricky trifoksdini modal)
* Nefddouci Gfinky

Operace Iadéhe 2ibaly pfed implaniaci 10 pledstavuje rigiko, kieré musf posoudit chirurg.
Potencidlnimi komplikaceimi opsrace Sedého ikalu jeou:

.

=e‘mndémize:en§ rikal
Vimina nebo vyimuti 108
Pracipitaty

W& vidéni

Snid
Vyhieznuti sklivee

Nadmirny intracperadng ity tek sklivie
Decentiace 10C

Sekunddmi membidna

.

Expubzivai keydoeni

« Edém rahovky

* Endoftaimitida 2 panoftalmitida
* Qdchiiperii sftnice

* Dystrafie rohovky

* Krvdceni




Abrolie duhovky

Pupildrni hilok

Cystosdnd makuldmi edém

» TEikE ametropie a anisetone
* Iridocykinidz 2 hyafitida
Vychyleni od cliové refrakee
Fibminova reakce

-

A Upozornéni
+ RayOne nelze poutivat apakovang, protofe neni navrien tak, aby byl
stejny ;aln:- i prvnim 2 jedindm poutitl. Zinday mechanickirh, il
chemickieh viastnost! phi opakovandém pouliti, B318ni a opakavand ster
celistyost 10L Eofek 3 ingektord.
o Odborni zdravotnilti pracavnici by pfi zvaloudni implantace folek 22 néstenich z
fch akalnosti mel 2vitit teorsticks rizika w0 pinoshne:
- Opakujici se olni onemornsni {napf. uveitida, diabetickd retinopatis, 2steny i,
dekpmpenzace rohovky)
- Pledchori olni aperacs
Uhytek sklivee
Abrofie dubovky
- Zévaind anissikonie
- Oini kevdceni
- Makuldmi degenerace
- Zonalnl dehiscernce (u pactenii, u kisrych je riziko zondini defiscence se goponituje
vicFeni kapsuldinthe tenmiho prstence (CTR), kterd bude fungosst e cotoo=
kapsutdmitho pourdra).
- Ruptura zadnihc pousdra
- Pacient], u kterych mide nitroonf tolks narulit schopnost sledovet Sageassiouat nebio
[&Lit anemocndni 7adniho segmeniu.
~ Chirurgickéd probiémy v pribiZhy katarsktove ectrakes, kierd by mobly st e
eventudinich komplikact (napf, pletrvdvsiict kivdeeni, viznemnd ool somoviy,
nekantroloeany positival tlak nebe zdvainé vyhiernut nebo dbytzk s s
- Oko deformaované ndstedkem pledchortho poranéni nebo wWeojtwdne defema kil
kterému tieni moind odpovidajic! podpora 10€,
sti. kterd by mohly mit 23 pdsledek poltozeni endoisly of imo entac.
= Podezieni na mikrobiding infekei
« PR manipulaci s 100 je potfebs poufivat ieitiné ndstrge bez garrjen moonl.
o Zamerte tamu, aby se 102 bEhem procedury dehydrovala.
* Nepouliite vyeileny solny (frziologicky] rortok jako jedinos littas atee
Vidy poufivejie v kombinac 5 ainim viskochirurgickym zafiienie (00D
o Nepokoutsite s tots zaflzen ani jeho souldsti demonioval, upresat £ =20t
nebial by takowé zdeahy mohly wenamingm zpfsobem narusit funkze = nezo =gty

kemistrakes o afizeni,

Bezpeinostni opatieni

* Steritnost obsahu je zarulens, poyre pokud nedollo k atevien! & solesmes néSho
podstavee,

¢ NepouTivejte, pokad dotlo k pod W ebalu,

.

Neplechavavejte na pliridm slunci.
Nepfechovdveite baleni v jinych net dop
meei 5°Ca 25 °C.

Nepiechovivejte v podiminkach pod 20% relativnd ylhkostl,
Nepou
Todo zafizent nepoutivejte opakovand.

rych podminkach; 4.

wite poodatu eapiracs,

e opakovanou stenlizaci,

* Neprow
euiiveite oy
tiva 30 minut).

& pri beplatich pod 21 °C (wrovnani z plvodni §°C teslaly

* soutast! prodl sméry hodinowgch n

Pladem napindng hydrofilnl akrylovy spstém injektde 100

Sterilizace a baleni

10C je dodévani sterilni 2 pfedem naplndnd v aplikainim ndstroji ReyOne ve sterilirovandm
blistrovém abalu, Sterilirovang blistrow) ohal je sterilizoveny pérou a je tieba jej otevirat pouze
ve steriinich podm h. Soud 2280 haleni je karta implaniato g namenani velkerjch
informac! o implantatu (je mofné vyudit take dodand Siithy). Tato karta bude pledéne
pacientovi spolu s pokyrem, aby sikartu uschoval. Pacient by mét kartu pradididat u kafddho
ofntha adbornika, kiedha v budouin navitivi,

Pokyny pro poufivani

Pednastavany injektor RayOne by mdi byt poudit pouze pro weisidai 10C fumy Reyner do oka,

Aby bylo molné zajistit optimaini proveden’ injel (, je nulné pfed pouitim nejdfive

viyrovnal tepioturblistroviho baleni na 21 °C nebe v IX teplotu. Doporuluje se pouTival OYD

na bz kysefing hyaluronoud, Vio¥te (0L do oka do 3 minut od atewfent kazety,

Naplinéni injektoru

BN 2=tz odioupnite vitks proniho biistrového balenl,

B Op=trne z pilky odloupnéte vitke drubidhe blistrowdho baleni,

Opatrné yylijte fysiologicky rortok 2 blistrowtho podstavee a odloupnte bijvajicl &5t

vika. Injeilol nevyjimeite 2 blistravdhic podstavee. Do pliddni OVD nesr! uplynout vice neZ3

—riziea dehydratzce,

STre viskoe astickou kanylu do otvore &

napiiite destateligm mocTatvim OVD,

POZNAMKA; Patertovand technalogie injektory  Lack & Roll 5;\--l|=hu <11 Rayner vyuZiva
medhanicko sily ofniho viskochirurgickéhe zafizeni {OVD) viafendho do urfendhio portu k

plesunu nitroolni Zalky (10L) 2 polohy ,ulcfend” de polohy | slefend” ve spodni i

ne\'l’(@tiejte OVD pifinve ples Spitk trysly

Ponechle injektor v podstavel 2 kazetu pevné zaviets 7atialenim pohyblivé potouing

h rety {oenatent jake 2) viti jeji pevné Zisti, dokud neuslylite zaklapouti. Zkontralujte, 2da

e |

crnafeného Sipkou a kasstu zosla

obE zapadicy  zaklaply” a zajistily karety,

Injektar jemng vyjmsie z podstavce.
tisknfte plunir pomalim a kanvolovangr zpfectem, Pociiite-li nadmémy odpor,
whlo by to znamenat zabiokovdnd. Produkt dile nepoctivejie 2 vralie jej v immplelﬂ'm balenf
spolefnost Rayner. Pokud pfi vysunovan] z trysky dejde k protoleni «
Jeming injektorem v opalném smdru, abyste jakdmuboli pahybu 2atidnili.
Lofks apusti trysku, prestanite na plungr tali oudl
propiachn#te/odsaite, a adutranili velherd zhythy
oka, zejména za nitroolni fofkou,

Umisténi 10€

Zajistite, aby byla 10 implantowdna do kapsul i
sprivng umiitEng z pledni/raduf strany. Splamrhe p?cﬁn{h
umistEni desdhnete, pokud se haptickd 5o
fif ek {pfedni pmnéd obraék 10] Lol
lze protolit po simdru hodinawgeh rulitek tak jak je bEind pro 10 v z3dni
kamore. Plednl souvisld kivol ars kapsuloree by mla byt privedena
tak, aby zskryvala 360° plednd okra] aptivkych souféati 10C 08,5 32 1,0
mim. Sprévné otalivé ariertace pro torické 10 je dosateno, pokud jsou gsové
znathy 10C {merididn 10C nejnilli mobutnosti} zarmunand s merididnem
rohovky v misté nejetsi mohutnosti, Dsové znatky 100 jsou proto
orientovany paraleing vidi (rebio na) strm&Si meridian rohovky.

Vypotet mohutnostl 10¢ x
Chirurg by mél pfedoperativng uifi 0l kisrou bude

implantovat. Metody wpodtu mohuot sou popsdny v
néstedujicich dokumentech:

1. Retetaff )., Sanders D, & ¥raff M. Lens implant Pawer Caleulation,

A Manual for Ophthalmologiztz & Slometiists - Third Edition, 1990,

2. Holladay J. A Three-part System For Refising Intrasicular Lens Power
Caleulations. ), Cataract Refract. Surg, V14:17-24, 1283 3. Holladay ).
Standardizing Constants For Ultrasanic Biometry, Keratometry & 10L Power
Caleulations. ), Cataract Refract. Surg. V23.1356-1370, 1967.4. Hoffer K. The Hoffer Q Farmula:
A Comparisan of Theoretic and Reg llas. J. Catacact Refract. Surg. VI3.700-712,
1933; ERRA

Haptickd
orientace I0C

MM




Zplsob likvidace

Produkty kartaminovang b
podyny pro likvidac zdes
mistrimi pokyny pro recyklaci,

ickgmi takutinami musi byt 2likvidovany v sauladu s mistadmi
ho adpadu. Bateni by mislo bjt zlikvidovine v souladu s

Elelrtromagrletmké kompatibilita
Nitroalni Yalky Rayner jsou po vany 23 bezpelngé pro tovAni magneticko
(MR} a nepfedstavuji z & riziko bihem diagnostickéha vyZetfeni nebo terapeuticks ielby.

Symbol [ Vysvétleni

lednar & pouditi, NeprovadEjle apakavanod
nepoutivejte opatovang sterilizaci

systém sterilnd bariéry
nebio balen] potioneny.

NepouTiveite, pokud json
STERILE[]] | steritisovine parou

Sl
Sk!a-'!ujte pii LeplotE mez = “i"‘ Skiadujle mima pfimé
5a25°C. L] slunecni 58t

Nahigdndts do pokynd

pro pouditi

Zdravotnicky prostfedek

T Skladuite v suchu Dﬂ

:hup;a

Zpétna vazba zdkaznika
Jakéknli Zévaing incidenty miusi byt oka & nahidteny spolelnosti Rayner 2 plilSnému

orgénu Eenského stétu, v ndmi Je ufivatel zifeen.. Informace o piisludngch orgénech naleznete
ER ident.

lakdkotiv n i Jalinosti oznemite na tuto adresu: Rayner intraocufar Lenses
Limited, 10 Daminion Way, Waorthing, West Sussex, BN14 BAQ, Spojené krdlowstyi,

Tel: +44 (0) 1903 258900
Fax: +44 (0) 1903 258901
E-mail; feedback@rayner.com

Témito zdravatnickym prostiedkdn byla urlena Zvotnast dvacet let, kerd wychéz! 7 tranlivosti
pr -1ulrm typickeho veku pacienta 2 typicks deélky Fuata
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i pred zékrakern. Spoielaost Rayner s timto ik
_ i, kterd by raoht pacient utrpEt nstedbem:
i ,J[nllldl 2 pronda p{wrh"hwurge 7 pii nedodrfenl doporafent 2 pokynd
vymhue, pre-dp;- Anim, vybErem nebio implantaci nevhodng nitroaZai 2oTky.
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Presinaded Hydrofil Akryl 10L indjektionssystem

Rayner intraokulare linser (I0Ler) er Single pisce opliske enheder produceret af
Rayakryl (hydroxyethyl metakrylat/metyl metakeylat & ymer med UV blnkker),
Disse enheder er designede til at blive kirurgisk implanteret i det menneskelige
@je som en erstalning for den krystallinske LINSE)og er beregnet il anbrin
den kapseiformede sk enten efter phacasmulsifikalion eller manuel ECCERayner
10Ler er beregnet Ll at kunne justere gjets styrke. Desuden er asfarisks modeller
forvrangningsneutrale, og tilfgjer derfor ikke sfariske forvrzengninger til gjet)
Toriiske modeller er beregnet Ll at kunne justere ajels bygningsfejl)

I0L Materiale (Rayakryl) Karakteristikker
hoid: 26 % | ekvilibrium

gsindeks: 1,46
+ UV lys transmission; vist pa Figur 8 (UV 10 % afsk&rel er 380 nm)
+ Nd: YAG laser kampatibel

Indikationer

Rayrier |OLs er indiceret til visusi hoirektion af aphakia hos palienter hvis grdsteer
linse er bievet fjernet ved phacosmulsification efler ved sxtracapsular extraction.
Disse enheder er egnel til at blive placerel i den kapse!formede sk,

Kontraindikationer

Bortsel fra ikke-specilikke kontraindikationer relateret tii enhver form for okulzr
kirurgi, skal den folgende ikke-udtammende liste af specifikke kontraindikalioner
respekieres:

+ Micraphtalmia

Aktive akulzre sygdomme (feks. kronisk alvorlig uveilis, profiferativ diabetisk
retinopati, kronisk gron star ikke modtagelig for medicinering)

* Hornhinde dekompensation

Endatheiial dysfunclion

Bern under 18 ar (kun toriske og trifokale 10Ls)

Derudover for trifokale JOLs:

Pseudo eksfoliering

Pars planitis

Patienter med gjensygdomme, bortset gra star, som potentielt kan fordrsage
fremlidige tab af skarphed til et niveau pa 20/30 eller varre | et af gjnene
Patienter, der forventes at kraeve relinal laserbehandling

Manglende evne til at placere linsen i kapsten pga. manglende eller tab
af zonulatrade.

Patienter sam ikke forventes at tilpasse sig flere samlidige retinale billeder
Hornhinde pdem

Ved corneal asligmatisme mere end 1 dioptri prasaperativt (irddes toriske
trifokale modeiier)

.

Ugnskede handelser
Cataract kirurgi for 10L Implantation fremviser risici, sam kirurgen skal evaluere,
Patentielle komplikationer af gré staer kirurgi er:

+ Sekundzr glaucom + Endophthalmitis og panophthalmitis
+ 0L erstatning elier ekstraktion + Nethindeiasning

+ Endothel pracipitaler * Horshindedystrofi

+ Nedsat syn + Hemoragi

« Vitreous herniation = lrisatrofi

« |0OL deszntralisering = Pupgil bink

sekundar membrane
expulsive bladning

10L distoration og subluksation
retrolenticular membrane
Hornhinde adem

Cystoid maculzrt gdem
Alvoriig amelropi og aniseikonia
Iridocyciitis og hyalitis

Alvigelse fra mal-refraklion
Fibrinreakiion



I\ Advarster
+ RayOne kan ikke genbruges, da den ikke er designet til at virke efter hensigten
efler den forste ag eneste brug. £ndringer | de mekaniske, fysishe eller kemishe
karakleristika i tilfeide af gentaget brug, rensning og gensterilisering, vil pavirke
integriteten af [OLl'er og injeklorer
Sundhedsprofessionelle der avervejer linseimplantation under nogle af de
feigende omstandigheder bor opveje den potentielle risiko/fordels rate:
- Tilbagevendende okulzer sygdam (feks. Uyeilis, diabelisk relinopali, gron ster
harnhinde dekompensation)
Forudgaende okulzrt kirurgisk
Glastegeme tab )
Iris atrofi
Alvortig aniseikonia
Qkulzger haemoragi
Makulzr degeneration
Zonula brist (for palienter med risiko for zonulzr brist). Anbelales det
at anla@gye en kapsular tensions ring(CTR) indsattes for at statte den
kapse!formede s2k)
Palienter med bristet bagerste kapsel hos hvem den infraokulzre
linse kan pavirke evnen til at observere, diagnosere eller behandle
bagreafsnils sygdomme)
- Kirurgiske vanskeligheder p& tidspunktel for gra str eksraktion, sam
méske kan forege polentialet for komplikationer (feks. vedvarende bladning,
vagsentlig iris skade, ukontralieret forhajet tryk eller vassentlig giasiegeme
proiaps elier tab) ‘
- Et forvraznget gje grundet tidligere trauma eller udviklingsfejl, hvori en passende
statte fra en 0L ikke er mulig
- Omstazndigheder, sam ville resultere i skade pd endotelium under implantation,
- Formoidet mikrabiel infection
+ Ikke-tandede, polerede instrumenter skal anvendes ved handtering af 10Len.
+ Lad ikke 0L debydrere under proceduren,
+ Brug ikke balancerst saltoplgsning (saltvand} som det ensste smpreaiddel, men
altid i kambination med et aphlalmologisk viscoelastisk hjeslpemiddel (OVD)
+ Forsoqg ikke at demontere, forandre eller @ndre denne enhed eller nogle af dets
komponenter, da det alvorligt kan pavirke funklionen ogfelter struklurel infegritet
af designel.

Forholdsregler
Sterilitet af indholdet er kun garanteret, hvis den ydre bakke ikke er blevel dbnet

eller beskadigel.

M& ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.

Ophevar ikke | direkte sollys. i

Opheyvar ikke pakken udenfor anbefaleds apbevaringsforhold; opbevar mellem
5°C til 25°C.

Opbevar ikke under 20 % relativ fugtighed.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Forspg ikke at genbruge denne enhed.

M8 ikke gen-steriliseras,

Brug ikke systemet ved temperalurer under 21°C (ligevaegt tager ca, 90 minulter
fra en initial temperatur pd 0°C).

"

¥

Sterilisation og Pakning

|0Len er leveret og Preloaded | RayOne leveringssystemet inden i en steriliserel
blisterpakning. Den steriliserede blisterpakning er damp steriliseret og bar kun blive
abnet under sleriie omstendigheder, Et impiantations kort er inkluderet | pakken
for at optegne al implantations informalionen (de leverede markater kan benyties),
Det skal gives tif patienten med instrutionerne om at beholde dette kort. Kortet ber
biive vist Ll den gjenbehand!ingsprofessionel, patienten beseger | fremtiden.

Praeloaded Hydrofil Akryl IOL indjektionssystem

Instruktioner for Brug

RayOne preinadede injektoren bgr kun benyltes for anbringelsen af Rayner

I0Ler indeni gjet. For at sikre optimal indsprejiningsprastation af 10Ler, bar
blisterpakningen have lov til at blive afbalanceret en temperatur pa 21°C eller mere
for brug. Det anbefales at anvende en natriumhyaluronatel baserel viskoelastisk
l@sning. Indsaat IOL i gjet indenfor 3 minutter efter lukning af carlridge)

Injektor Loading

EERN Tre=k 13get hell tilbage p& den forste blisterpakning.

Traek forsigligt 1Aget halvvejs tilkage pd den anden biisterpakning.

Dreen forsigligt saltvandet fra blisterbakken og treek det resterende 13g af.
Fjern ikke injektoren fra blisterbakken, Venl ikke | mere end 3 minutter for OVD
tilfajes - risiko for dehydrering,

Indsant den viskoelastiske kanyle ind | 8biningen markeret mead en pil pa
carlridgen, og tiifg] passende viskoetastisish (OVD) Lil helt at fyide indsalsen.
BEM.LRK: Rayner's palenterade "Lock & Roll” injekiorteknologi udmytier den
mekanishe krafl ved OVD indlert | den angivie port Lii at fiytte 0L fra ‘storage’
til positionen 'roll ready’ nederst | kassetten. Der ma ikke tilssttes OVD direkls
via dysespidsen.

Hold injektoren i bakken og luk indsatsen fast sammen ved at skubbe den
bevagende halvdel af indsatsen (Markeret 2) mod den fiksarede halvdel indtil du
harer det klikke lukkel. Tjek at begge clips har "klikket" lukket og sikret indsatsen,
[ Loft forsighigt injekbaren fra bakken,

Tryk stemplet ned pd en langsom, kontroterel made. Hvis der faies
averdreven modstand, kan det vare teqn pa en blokering, Afbryd anvendelsen af
produklet, og send bade produkiet og al emballage tiibage til Rayner, | tilfalde
af rotation af 10Uen under udskydning fra dysen, drejes injekloren forsighigt i
den modsatte retning for at modvirke enhver bevaegeise, Stop nedtrykningen

af stempiet ndr 10Len kommer ud af dysen. Kassér injektoren efter brug. Efter
implantationen skal der skylles/aspireres for at eliminere alle OVD rester fra ajet,

is=r bagved 10len.
g Fisur 10

10L Anbringelse
Serg for at 10Len er imptanterel i den kapselformede sak med den 10L Haptisk
korrekte anteriorposterior placering. Korrekt anterion/posterior
placering er opraet, ndr hapiikkerne fejer vaek fra optikken i en

reining mod urel (Figur 10 Set forfra), I0Len kan drejes med uret,
hvilket er ssedvantigt for bagkammer. Den anterior kontinuerlige '

bueformeds capsutorhesis ber blive placeret netop daskkende
den 3607 faregiende kant af 10L optik med 0,5 tii 1,0 mm.
Karrekt ratationsorientering for torisk I0Ler er opndet, nér 10Lernes
aksal markerer {den laveste IOL power meridian) stilles pd linje med
hornhindens hejeste power meridian. 10L aksier markerer er derfor %
orienteret parallell Lil (eller pa) den stejle hornbindemeridian,

Power Calculations, J. Cataract Refract. Surg, Vid:1724, 1928,

3. Holladay J, Standardizing Constants For Ultrasanic Biometry,

Keratometry & 10L Power Calculations, J, Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370,
1997.4. Hoffer K. The Haffer Q Formula: A Comparison of Thearetic and Regression
Formulas, J. Cataract Refract. Surg. VISTO0-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994;
ERRATA, 33:2, 2007

Orientering

Beregning af 0L Kraft

Kirurgen ber prasaperativt bestemme styrken pd I0Len, der skal
implanteres, Linse slyrke bersgningsmetoder er beskrevel i den
foigende reference.

1. Retzlaff J,, Sanders D. & Kraflf M. Lens Implant Power Caleulation,
A Manual for Ophthalmelogists & Biomelrists - Third Edition, 1990,
2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens




Bortskaffelse

Produkter kontamineret med biologiske vasker skal bartskaffes i
overensstemmeise med lokale retningslinjer vedrerende medicinsk affaid.
Emballagematerialer skal bortskaffes | overensstemmelse med de lokale
ret siinjer for genbrug.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Rayner IOL'er betragtes sam sikre i forbindeise med magnelisk resonansscanning
(MR-scanning) og udgar ikke en aget risiko under diagnostiske undersagelser eller
terapeutiske behandlinger.

Symbol/Forklaring

® ir;kelt brug, genbrug @ M4 ikike gen-steriliseres
Ikke

det sterile barriere-
system eller pakningen
er beskadiget.

Ma ikke anvendes, hvis
STERILE[]] | pamp steriiiseret

25C Opbevar ved e
temperaturer meflem N\ Hold vask fra sollys
®

5-25°C
ity Se instruklions

? Hoid tar m vejledningen
MD Medicinsk udstyr

Kunde Feedback

Ertiver alvorlig haendelse skal gjeblikkeligt indberettes tii Rayner og den
kompetente myndighed | medlemsstaten, hvor brugeren er etabierat,
For oplysninger am kompetente myndigheder henvises der til

www rayner com/fncident,

Var venlig at rapportere eventuelle bivickninger/klager til:

Rayner Intrancular Lenses Limited, 10 Dominian Way, Worthing,

West Sussex, BN14 840, Starbritannien.

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

Autariseret
reprasentant | EU

Dette udstyr har en godkendt produktievetid pd tyve Ar, hvilket svarer til
produkiets holdbarhed, den typiske patientalder og typisk forventet jevetid.

Den intraokulare linse | denne pakker er til implantation i den kapsalfarmede
s=k. En ikke-udtammende list af risici, instroktioner for brug, forsigtighed ag
forholdsregler samt advarsler er leveret i denne IFU, def burde blive givet til
palienten far kirurgl. Rayner fraskriver sig hermed al ansvartighed filhgrende
nogie skader eller beskadigelse pé patienten der skyldes falger af: Metoden elier
teknikken af implantationen brugt af kirurgen, hvis producentens anbefalinger og
instruklionen ikke falges; en usgnet forskrift, udvaigelse eller implanation af en
uegnet intraokulzer linse,

Rayner Rayner RayOne og Rayacryler palenterel merhe af Rayner
Rayrer Intraccular Lerzes Limited, 10 Dominion Way, Worthing, Wesl Sussex, BNI4 BAD,
traret Nummer: 6155239,

Slorbeitannian. Registraral | England, s
2797

Injekiorsystem mit vorgeiadener hydrophiier AcrylHIOL

Rayner Intraokulartinsen (I0L) sind einteilige aptische Vorrichtungen, die aus
Rayacryl (Hydroayethylmethacrylat /Methylmethacrylat-Capolymer mit Uv-
Blacker) hergestellt sind, Diese Vorrichtungen sind fiir die chirurgische Implantation
in das menschliche Auge als Ersatz fir die natiiriiche Linse vorgesehen, und werden
nach einer Phakosmulsifikation ader manuelien ECCE in den Kapselsack eingeselzt,
Die Rayner |OL dienen zum Ausgieich der Dioptrienstdrke des Auges, Zudem

sind die aspharischen Modelle aberrationsneutral und bringen keine zusitzliche
spharische Aberration Tir das Auge mit sich. Die torischen Maodelie dienen zum
Auspieich des Astigmatismus des Auges.,

IOL Materialeigenschaften (Rayacryl)

= Wassergehalt: 2636 im Gieichgewicht

+ Refrakiionsindex: 1,46 '

* UV-Lichttransmission: siehe Abbildung 8 (UV 10% Culoff 380 nm)
+ Nd: YAG-Lazer-kompatibel

Anwendungsgebiet

Rayner 10L sind flr die Visuskarreklur einer Aphakie bei Patienten nach
Entfernung einer katarakifsen Linse mittels Phakoemulsifikation oder
exlrakapsuidier Kalaraklestraktion vorgesehen. Dizse Vorrichtungen werden
in den Kapselsack eingesstzt,

Kontraindikationen
Neben den allgemeinen Kontraindikationen im Zussmmenbang mit
Augenopeistionen sind unter anderem die folgenden spezielten Kontraindikationen
zu beachlen:
Mikrophthalmie
Bestehende Augenerkrankungen (2.8, schwere chronische Uveitis,
profiferative diabetische Retinopalhie, chronisches Glaukom, das nicht auf
Medikamente anspricht)
Hormhautdekompensation
Kinder unter 18 Jahiren (nur torische und trifokale 10L)
Zuséatzliche fir trifokale I10L:
+ Pseudoexfofiation
* Pars planitis .
+ Patienten mit anderen Erkrankungen des Auges als Kalalrakt, die zu einem
3 ien spaleren Visusverlust von 0,66 ader schiechier in jedem Auge
ren kiinnten
Patiznten vor einer Laserbehand!ung der Netzhaut
Patientan, bei denen eine karrekle Fixierung der Linse am Zielort, z, B. aufgrund
einer fehlenden sicheren peripheren Vorderkapsel, Zonularschwache oder -
-dehiszenz, hinterer Synechie am Kapseisack, nicht gewdhrisistet werden kann,
Patienlen, die sich schwer an die gieichzeitigen multiplen Netzhautbiider
gewdhnen
Harnhautidem
Praoperaliver Hormhautastigmatismus mit mehr als 1 Dioplrie
(nur nichi torisches, trifokales Madell)

Nebenwirkungen
Mit der Kataraklchirurgie fur die I0L-lImplantalion gehen bestimmie Risiken
einher, die vom Chirurg abzuwigen sind. Die milglichen Komplikationen einer
Kataraklchirurgie sind;
+ Sek alaukom

10L-Disiokation und -Subtuxation

* |0OL-Ersatz oder -Extraktion + Relrolentikulfire Membran
+ Prazipitate + Hornhautiidem
+ Verminderles Sehvers + Endophithalmitis und Panophthalmitis

* Glaskfirperhernie » Nelzhautablisung
+ Ubhermapiger intraoperativer + Hornhautdystrophie
Glaskiirperveriust + Blutung

10L-Dezentrierung
Sekunddrmembran
Expulsive Blutung

Irisatrophie
Pupillarbiock



+ Zystoides Makulatidem + Abweichungvon der Zieirefraktion
« Schwere Ametropie und Aniseikonie = Fibrinreaktion
« Iridozykiitis und Hyalitis

N\ Warnhinweise
+ RayOne darf nicht wiederverwendet werden, da es nicht darauf ausgelegt ist,
nach der ersten und einzigen Verwendung seinen Zweck erneut zu erfalisn,
Anderungen der mechanischen, physischen ader chemischen Eigenschafien,
unter Bedingungen wiederholter Verwenduni, Reinigung und Resterilisation
beeintrichtigen die Unversehrtheit dieses Medizinprodukles,
Medizinische Fachkrafte sollten bej einer eventuellen Linsenimplaniation
uniter den folgenden Bedingungen die midglichen Risiken und Vorteile
sargfaltig abwagen:
- Bestehende Augenerkrankungen (2.B. Uveitis, diabetische Relinopathie,
Glaukam, Hornhautdekompensation)
Bereits durchgefinrie Augenoperation
Glaskirperveriust
Irisatrophie
Schwere Aniseikanie
Augenblutung
Maktitadegeneration
Zorulardehiszenz (bei Patienten mit Risiko einer Zonulardehiszenz empfiehlt
sich der Einsatz eines Kapsalspannrings (CTR} zur Stabiilsierung des
Kapsalsacks)
Hinterkapseiruptur
Palienten, bel denen eine Intrankularlinse die Konlrotle, Diagnose baw.
Behandlung von Erkrankungen des hinteren Segments besintrachtigen kinnte,
- Chirurgische Komgplikationen bel der Kataraktesiraktion, die das Risike
von Komplikationen erhBhen (2.8, anhaltende Blutung, signifikanter
Irisschaden, unkontroliierter positiver Druck ader signifikanter
Glaskbrperprolaps baw - verlush
Verzerries Auge infoige eines friheren Traumas oder Entwickiungsdefekis
das keine angemessene Stabilisierung der 10L ermighicht.
- Bedingungen, die zu einer Beschadigung des Endothels wahrend der
Ilmplantation fikren wirden.
- Verdacht auf mikrobieile Infektion
+ Bei der Handhabung der 10L diirfen nur ungezahnie, polier te Instrumente
verwendet werden,
- Die |OL darf wahrend des Eingriffs nicht austrockinen,
« Verwenden Sie Balanced Salt Sefution (Kochsalzlitsung) nicht als alleiniges
Lubrikationsmitlel, sondern immer in Kambination mit einem Viskoslastikum.
« Versuchen Sie keinesfalls, diese Vorrichtung oder einzeine Bestandi=ile davon zu
zerleqgen, zu verdndern bzw. umzuandern, da dies die Funklionsweise und/oder
struktureiie Integritdt des Designs wesentlich beeintrdchiigen kann.

Vorsichtsmafinahmen

Die Steriiitdt des Inhalfs ist nur
gewdhrieistet, wenn die ufere unter 209 lagern.

Blisterpackung nicht gefiffnet baw. Nicht nach Ahlauf des Verfallsdatums
beschAdigt wurde. verwenden,

Nicht verwenden, wenn die Nicht wiederverwenden.

Verpackung beschadigt ist. Nicht resteriiisieran.

Vor direktern Sonnenlicht schiitzen. « Nicht bei einer Temperatur

Nicht auferhalb der empfahienen unter 21°C verwenden (bei einer
Lagerbedingungen aufbewahren; Ausgangstemperatur von 0 °C
zwischen betragt dis Aufwarmesit ca, 90

5°C und 25°C aufbewahren, Minuten.)

Sterilisation und Verpackung

Die 10L wird steril und vergeladen im RayOne Injekiorsystem in einer steriiisierten
Blisierpackung geliefert. Die Blisterpackung wurde dampfsterilisiert und darf

nur unter steriien Bedir wgen geldfinet werden, Eine Implantat-Karte liegt

"

Nicht bei einer relativen Feuchligkeit

Injektorsystem mit vorgeladener hydrophiler Acryl-1OL

der Packung bei, um alle Implantalsinformationen zu protokoltieren (hierzu
kinnen die mitgelieferten Eliketien verwendet werden). Die Karte wird dem
Patienten dbergebien, der sie aufzubewshren hat. Die Karle ist bei kiinftigen
Augenarzibesuchen vorzuzeigen,

Gebrauchsanleitung

Der vorgeladene RayOne Injektor darf ausschlieffich flr den Einsatz von Rayner
0L in das Auge verwendet werden,

Zur Gewdhrleistung einer optimaien Injeitionsieistung der I0L sollte die
Blisterpacking vor der Verwendung auf eine Temperatur von mindestens 21°C
gebracht werden. Es empfiehlt sich die Verwendung eines Viskosiastikums auf
Natriumhyaluronathasis. Setzen Sie die 0L innerhalb von 3 Minuten nach dem
Schliefen der Kartusche in das Auge ein,

Laden des Injektors

Lésen Sie die Schutzabdeckung komplett von der ersten Blisterpackung ab.
Ziehen Sie die Schutzabdeckung vorsichlig bis zur Halfte von der zweilen
Blisterpackung ab.

EEEEER =20 Sie Kochsalzitisung vorsichtig aus der Blisterschale fliefen und
léisen Sie die reslliche Schutzabdeckung ab, Nehmen Sie den Injektor nicht aus

der Blisterschale. Geben Sie das Viskolastikum innerhalb von 3 Minuten hinzu -
Austrocknungsasfahr,

Setzen Sie die Viskaelastikum-Kanile in die mit einern Pleil gekennzeichnete
Offrung auf der Kartusche ein und wenden Sie ausreichend Viskoelastikum an,

um die Kartusche kemplett zu fililen. HINWEIS: Die patentierte  Lock & Roll*
Injektortechnologie von Rayner stiitzt sich auf die mechanische Kraft des in

den angegebenen Port eingebrachlen Viskoelastikums, um die 10L von der
LLagerposition” in die Position ,rellbersil” an der Unterseite der Kartusche zu
bewegen; geben Sie das Viskoslastikum nicht direkt iiber die Spitze hinzu,

Lassen Sie den Injekior in der Biistefschale und schiiefen Sie die Kartusche
fest, indem Sie den beweglichen Teil der Kartusche (mit 2 gekennzeichnet) gegen
den starren Teil driicken, bis er hirbar einrastet, Stellen Sie sicher, dass die beiden
Kiemmen eingeschnappt sind und die Kartusche fesl verschiossen ist,

Nehmen Sie den Injeklor vorsichtig aus der Blisterschale,

Driicken Sie den Kolten langsam und kontroliiert nieder, Ein spirbarer
Piger Widerstand kann auf eine Blockade hinweisen; brechen Sie die
Anwendung des Produkis ab und relournieren Sie das Produkt und die gesamite
Verpackurng an Rayner. Bei giner I0L-Rotation wihrend des Austritts aus der Spritze
Injeklor vorsichiig in die entgegengesetzie Richtung diehen, um einer eventuellen
Beweqgung entgeqenzuwirken, Dricken Sie nicht mehr auf den Kolben, wenn die
10L aus der Kartuschenspilze tritt. Den Injektor nach Gebrauch entsargen. Nach
der Implantation spiiien/aspirieren, um restiiches Viskoelastikum aus dem Auge

zu entfernen, var allem hinter der |OL.
Abbildung 10:

|0L-Positionierung
Stefien Sie sicher, dass die 0L in den Kapselsack, mil korrekter
anteriorer/postariorer Pos ierung, implantier] wird. Eine Orientierung
korrekle anteriore/posterione Po rung wird erzielt, wenn 10L-Haptik
sich die Haplik gegen den Uhrzeigersinn von der Opfik lst
(Vorderansicht Abbiidung 10). Die 10L kann im Uhrzeigersinn
gedreht werden, wie bei Hinterkammer-10L (ibiich. Die anteriore
kantinuieriiche kreisfirmige Kapsulorhesis ist se zu positionieren, J
dass sie die vordere 360°-Kante der 10L-0ptik um 0,5 bis 1,0 mim
bedeckt. Die karrakte Rotationsausrichlung fOr torische 10L wird erzielf,
wenn die [OL-Achsenmarkierungen (Meridian der 10L mit der niedrigsten
Brechkraft) mit dem Meridian der Hormhaut mit der hischsten
Brechkraft ausgerichiet ist. Die I0L-Achsenmarkierungen sind daher
parallel zum thzw. am) sleileren Meridian der Hornhaut ausgerichlet,
Berechnung der IOL-Stérke

Vor der Operatian sollte der Chirurg die Stéarke der zu
implantierenden 10L berechnen. Verfahren zur Berechnung der
Linsenstirke sind in folgenden Quellen erfdutert:

1. Retziaff J,, Sanders D. & Kraff M. Lens anl Power Calculation,
A Manual for Ophthalmalogis!s & Biomelrists - Third Edition,

@:

'S
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1990, 2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraccular Lens Puwer
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.
VIST00-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994; ERRATA, 33:2, 2007
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Produkte, die mit biologischen Filissigkeilen kontaminiert sind, missen in
Uhersinstimmung mit den drhlichen Richtlinien fir medizinische Abfalle
entsargt werden, Die Verpackung ist gemdp den Ortlichen Recycling Richilinien
zu entsorgen.

Elektromagnetische Vertrdglichkeit

10L van Rayner getten als MR-sicher und stellen kein erhithtes Risike bei
diagnostischen Untersuchungen oder therapeutischen Behandlungen dar. .
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EU-Bevallmachtigter
Kundenriickmeldungen

Alle schwerwiegenden Vorfalle sind Rayner und der zustdndigen Behiirde des
Mitgliedstaates, in dem der Benutzer ansBssig ist, unverziighich zu mefden.
Irformationen dber die zustAndigen Behdrden finden Sie unter

www raynercom/incident,

Bitte wenden Sie sich im Falle von Feedback, unerwilnschien Ereignissen/
Reklamalionen an; Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominton Way,

ich.
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Die Lehensdauer dieser Produkle wurde auf zwanzig Jahre festgeiegt, was der
Haltharkeit des Produkts, dem typischen Alter des Palienten und der Lypischen
Lebensarwartung entspricht,

Die Intraokularfinse in dieser Packung ist fr die lmplantation in den Kapselsack
vorgesehen. Diese Gebrauchsanweisung enthdlt eine Liste mit maglichen Risiken

'f"'ar nepfpdvn

naTpoEdSoie

(ohre Anspruch auf Vollstandigkeil), Gebrauchsanleitung, Warnhinweise, Vorsichts- * Kepar t‘ﬁll"‘. Suavporin
und Sicherheitsmapnahmen und sollte dem Palienten vor der Operation Gbergeben . aparylo

werden. Rayner lehnt hiermit jegliche Haftung im Zusammenhang mit Veristzungen . TG [pfion
ader Schiden des Patienten durch Folgendes ab: Yam Chirurgen angewandtes . n...)\;..n..ﬁr
Implantationsverfahien baw. Implantationstechnik, bei dem/der die Empfehlungen .

und Anweisungen des Herstellers nicht befoigt wurden; inadaguate Verschreibung, .
Auswahl ader Implantation einer ungeeigneten Intrankulartinse.

ayner. Rayner, RayOne und Rayacryl sind geschi Marken von Rayner c €
Rayner Inteaocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Susses, BNTE 840,
Verenighes Kovigreich. Eingelragen in Engiand Nr: 615539, 2797
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Sistema de inyeccidn de LIO acriiicas hidrofilicas precargadas

Las lentes intraoculares (LIO) Rayner son dispositivos dpticos de una sola pieza,
fabricados con Rayacryl (hidroxietil metacrilato/copolimero de metil metacrilato
con biogqueantes de radiacion UV). Estes dispositivos estdn disefiades para
implantarse mediante cirugfa en el ajo humano con el fin de sustityir el eristaling,
y colocarios en el saco capsular tras una facoemulsificacidn o procedimientos
manuales de extraccidin del cristalino (ECCE),

Las LIO Rayner estén disefiadas para ajustarse al poder diéptrico del njo, Ademas,
los modelos asféricos incorporan una dptica de aberracidn neutra y, por tanta, no
aumentan la aberracion esférica del ajo. Los modeios tdricos estan disefiados para
ajustarse al astigmatismo del ofo.

Caractenstlcas del material de las LIO (Rayacryl)
Contenido de agua: 26 % en equilibiio
fndice de refraccitn 1,46

Transmision de luz UV: como se muestra en la Figura 8 (el corte del 10 %
de UV es 380 nim)

Compatible con I3ser Nd: YAG

Indicaciones

Las LIOs de Rayner estan indicadas para la correccidn visual de afaguia en
pacientes a los que se les ha extirpado un cristaiing cataratoso mediante
facoemulsificacidn o extraccion extracapsular Estos dispositivos estén disefados
para colocarse en el saco capsulan

Contraindicaciones

. Aparte de las contraindicaciones no especificadas relacionadas con cualguier

tipa de gfa ocular, deberd respetarse la siguiente lista no exhaustiva de
conlraindicaciones especificas:

Microftalmia

Enfermedades oculares activas (por ejemplo, uvellis crénica grave, retinopatia
profiferativa disbética, glaucoma crinico que no responde al tratamienta)
Descompensacidn carneal

Insuficiencia endotelial

Mencres de 18 afies (solo LI0s téricas y trifacales)

De forma adicional para LIOs trifocales:

Pseudoesfoliacidn

Uveitis intermedia idiopatica

Pacientes con enfermedades aculares, distintas de las calaralas, que
pudieran causar pérdidas futuras de la agudeza visual hasta un 20/30 o
peor en cualguier ojo

Pacientes que requieran un tratamiento retiniano con dser

Imposibiiidad para logar una implartacidn segura en la lacalizacion asignada,
por gjemplo, ausencia de una cdpsula anterior perilérica sequra, dehiscencia
o laxitud zonular, sinequias posteriores a la bolsa capsular

Pacientes que probablemente no se adaptardn a imédgenes retinianas

itiples simultdneas

Edema carneal

Més de 1 dioptria de astigmalismo carneal preoperatorio (salo models
trifocal no térica)

Acontecimientos adversos

La cirugia de cataratas para el implante de LIO presenta riesgos que el cii ujano
deberd evaluar, Posibies complicaciones de cirugfa de calaratas son;

Glaucoma secundario Descentracidn de LIO

Sustitucidn o extracciiin de LIO Membrana secundaria
Precipitados Hemarragia expulsiva

Visitin reducida Dislacacidn y sublusaciin de LIO
Hernia del vilreo Membirana relrotenticular
Pérdida vilrea intranperatoria Edema corneal

excesiva Endoftaimia y panoftalmia




« Desprendimiento de retina = Edema macular cistoide

« Distrofia corneal = Ametropfa y aniseicania grave

+ Hemorragia « |ridociclitis e hialitis

+ Alrofia de iris + Desviacidn de la refraccidn objelivo
« Blogueo pupiar + Reaccion a lafiiina

/\ Advertencias

+ RayOne no se puede reutilizar, ya que su disefio no permile el rendimientm' ’
prevista después del primer y anico uso. Cualquier cambio en sus caracleristicas
mecanicas, fisicas o quimicas, causado por un usa repetido, limpiszay

re-esteriilzacian, afectard a la integridad de las lentes intracculares e inyectores.

Los profesionales sanitarios que consideren el implante de lentes b.?j‘o cualguiera

de las siguientes circunstancias deberdn sopesar la pesible proparcion enlie

riesgo y beneficio

Enfermedad ocular recurrente (por gjemplo, uvedtis, retinopatia diab&tica,

glaucoma, descompensaciin carneal)

Cirugia ocular previa

Pérdida vitrea

Atrofia de iris

Aniseiconia grave

Hemarragia ocular

- Degeneracion macular

Distensitn zonular (para pacientes con riesgo de distensidn zonular, se 3

recomienda intraducir un anillo de tensidn capsular (ATC) para praporcionar

apoyo al saco capsular).

Rotura de la cépsula posterior

- Pacientes en los que la lente intraocular puede afectar a la capatidad para

ohservar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior.

Dificultades quirdrgicas en el momente de extraceidn de la catarata que pueden

incrementar la posibiiidad de complicaciones (por ejemplo, sangrado persistente,

dafic significativo en el iris, presidn positiva sin controlar o un proiapsn
significative o pérdida del vitrea)
- i deformado por un traumatismo anterior o defecto de desariatio en el
que no s22 posihle una sujecion adecuada de la LIQ. g
- Circunstancias que provocarian dafios al endotelio durante el imglante.
- Sospecha de infeccidn microbiana

+ Al maripular la LI0, se deben utilizar instrumentos lisos no dentadis.

+ No permita que la LIO se deshidrate durante el procedimiento.

+ No utilice selucidn saling equilibrada (suero salino) como (nice agente de
lubricacian, Siempre se debe utilizar en combinacion con un dispositivo
viscoquirGrgico oftdimico (DVO),

« No intente desmontar, modificar ni cambiar este dispesitive ni ninguno de sus
componentes, ya que esto podria afectar significativamente al funciaramiento
o la integridad estructural det disefio.

'

'

Precauciones

La esteriiidad del contenido
Gnicamente esté garantizada si la
bandeja exterior no se ha abierto ni
dafiado.

relaliva inferior al 20 %.

No utliizar después de la fecha de
caducidad.

Na reutifizar este dispositivo.

No utilizar si el paquete esta dafiado. No volver a esteriiizar

No almacenar bajo |a luz directa No utilizar el sistema a una

del sol, temperatura inferior a 21 °C (el
Mo almacenar el paguete fuera de procese de equilibrado tarda

las condicianes de almacenamienta aproximadamente 90 minulos desde
recomendadas (entre 5 °C y 25 °C) una temperatura

= Ne almacenar con una humedad inicial de G *C).

Esterilizacién y envasado g
La LIO se suministra estéril y precargada en el sistema de administracitn RayOne,

Sisterna de inyeccidn de LIO acrilicas hidrafilicas precargadas

dentro de un ervase bifster esterilizado por vapor, y Gnicamente deberd abrirse bajo
condiciones estériles, En el envase se incluye una tarjela de implante para registrar
toda la infarmacitn retativa al mismo (pueden utitizarse las eliquetas suministradas),
Se pedird al paciente que guarde esta tarjeta, la cual deberd mostrar a cusiquier
oftalmdtogs que visite en el futuro,

Instrucciones de uso

El inyector precargado RayOne sole deberd utiiizarse para la colocaciin de LIO
Rayner en el ajn

Para garantizar la correcta inyeccidn de las LIO, se deberd permitir que el envase
biister se equiilbre hasta una temperatura de 21 °C o superior antes de utilizario,
Se recomienda el uso de un DVO con base de hialuronato de sodio. Inserte 1a LIO
en el ojo en el plaze de 3 minutos desde el cierre del cartucho.

Carga del inyector

[N Retlire compietamente la tapa del primer envase bifster,

Retire con cuidado la tapa hasta la mifad del sequndo envase bifster,

Vacie con cuidado el sueio saling de la bandeja bifster y retire totalmente la
tapa. No =xtraiga el inyector de la bandeja. No espere mds de 3 minutos para afiadir
solucion viscoelistica, ya que existe riesgo de deshidratacidn,

Inserie la canula viscoeldstica en la aberlura marcada con una flecha sobre
el cartucho y aplique suficiente DVO para llenar compietamente dicho cartucho.
NOTA: “Lack & Roll”, la tecnologia de inyector patentada de Rayner, utiliza la
fuerza mecdnica del OVD que se inserta en el puerto indicado para desplazar la LIO
de la posicidn "starage” @imacenamiento) a la posicidn "roll ready” (despliegue
preparado) de la parte inferior del cartucho; no inserte el QVD directamente a
través de la punta de la boquilla,

Fi Mantenga el inyector en la bandeja y cierre bien el cartucho, para ello,
prasione la mitad mdvil del cartucho fcon la etiquelada 2) contra la mitad fija

hasta que se oiga un clic. Compruebe que ambos clips se dierran correctamente
fijan el cartuchn.

Extraiga con cuidado el inyactor de la bandeja.

Presione el émbolo de forma lenta y controlada. Si observa una resistencia
siva, quizé se haya producido un bloquec; deje de utilizar el producta y
devuéivalo junto con el envase completo a Rayner. Si se produce una rotacidn de
LIO duranite la ey=ccidn de la boguilla, gire suavemente el inyector en direccidn
opuesta para contrarrestar cualquier movimiento. Deje de presionario cuando la
!.IO salga porla boquilla. Deseche el inyector despuss de haberlo utilizado. Tras el
implante, irrigue o aspire para eliminar cualyuier residug de OVD del ojn, sobre todo
delrds de la LIO,

Colocacién de la LIO

Asegurese de que la LIO se implanta en el saco capsular, con una x
colocatiin antere-posterior corrects, lo que se consigys cuando Figura 10
los hdpticos se separan de la dplica en direccidn contraria a las Orientacién
agujas del reioj (vista anterior, figura 10).. La LIO puede orientarse  de los hapticos
en sentido de las agujas del relo] coma s habilual en las LIO de delaLlo

camara posterior, La capsulorresis curviiinea cantinua anterior

deberd colocarse de manera que cubra el borde anlerior de 360 °

de la dplica de la LIO entre 0,5 y 1,0 mim, La orientaciin ratacianal %
1ar el poder W
s para calcuiar x

el poder didptric

referancias bibtiograficas:

correcta de las LIO Loricas se logra cuando las marcas del eje de la
1. Relzlaff J,,'Sanders D. & Kralf M. Lens Implant Power Calculation, '

Por tanto, las marcas del eje de la LIO se orientan en paralelo al
(o en el) meridianc corneal mas inclinada,
Célculo del poder didptrico de la LIO
Antes de la aperacion, el cirujana deberd deter
didptrice de la LIO que va a implantar. Los mét

diano inferior del poder difpl
3

LI (el merid ico de la LIO) se alinean
con el meridiano superior del poder didptiico de la céimes,

A Manyal for Ophthal gists & Biomelrists - Third Edition,
1990. 2. Holladay J. A Three-part System For Refining intraccular



Lenis Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. Vi4:17-24, 1988. 3. Holladay

J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biomelry, Keratomelry & IOL Power
Calculations. J. Cataract Refract, Surg. V2311356-1370, 1997.4. Hoffer K, The Hoffer
Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas, J. Cataract
Refract. Surg, VISTO0-T12, 1993; ERRATA, 200677, 1994; ERRATA, 33:2, 2007

Método de eliminacion
Los productos contaminades con liquides hiclégicos se deben desechar de acuerdo‘

con la normativa local sobre residuos médicos. El envase se debe afminar de
acuerde con la nermaliva local sobre reciciado.

Compatibilidad electromagnética - )

Las LIO de Rayner se consideran seguras para la adquisic i de imdgenas de
resonancia magnética (RM), y no suponen ningin auments del riesga durante
procedimientos de diagndstico o tratamients terapéutico.

Simbolo/Explicacién

No volver a esteriiizar

Un solo uso,
no reutilizar

No utilizar si el envase
STERILE [§] | Esteriiizao por vapor o el sislema de barrera
estéril 22td dafado

25°C - 1 ]
Almacenar a una :;‘.’:_h Conservar lejos de
temperatura enfre AN |1aluz gzl sl
5C

59C y 25 9C ®

Mantener seco

Consultar las
Instryccinnes de uso

Em Representante
autorizado europeo

. “.'l
MD Producta sanilario

Comentarios del cliente i i

Cualquier incidenle grave se deberd comunicar inmediatamente a Rayner
y la auturidad competente del estado miembro en el que resida el usuario,
Para ohtener informacion sobre la autoridad competente, visite

www rayner corm/incident.

En case de producirse un acon
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Daminion Way, Worthing, West Sussex, BN14
8AQ, Reing Unido.

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

Estos dispositivos tienen asignado un perioda de validez de veiale afios, que
correspande a la vida Gtii del producte, la edad Lipica del paciente y Ia esperanza
de vida prevista,

Las lentes inlraoculares de esle envase deben implantarse en el saco capsular.

En estas Instrucciones de use se incluye una lista no exhaustiva de riesgos,
instruccianes de uso, precauciones y advertencias que deberdn proparciondre=ie al
paciente anltes de la cirugia. Rayner niega toda responsabilidad asaciada a lesiones
¢ dafios sufridos por el paciente y causados por: el método o téenica de impiante
utilizada por el cirujana si na 3& siguisron las recomendaciones & instrucciones

del fabricarte, una prescripcitn, seleccidn o implante inadecuados de unas lentes
intranculares inapropiadas.

i) 2021 Rayner. Rayner RayDne y Rayacryl son marcas propledad de Rayner. Rayner c €

2197

, West Susex. BNI4 8AQ, Reino

Intrancular Le Limited, 10 Daminion Way, Worl
Unidn Regisirads on Inglsterra, nhmere de registe

cimiento adverss o una reclamacian, notiffqueio a:

SystEme d'injection de LIO acrylique hydrephile préchargée

lentilles intraoculaires (LI0) de Rayner sont des dispesitifs optiques monobiocs,
iques en Rayacryl (copolymire de méthacrylate d'hydrovydthyie/méthacrylate
de méthyle avec filire UV). Cangus pour 8lre implantés chirurgicalement dans
I'eeil humiain en remplacement du cristallin, ces dispositifs sont de
positionnés dans le sac capsulaire aprés phacoémulsification ou pro
d'EPPE manuelie,
Les LIO Rayner ont pour mission de corriger la puissance dioptrique de I'eeil,
Par ailleurs, 'aberralion neutre des moddles asphériques n'ajoute pas d'aberralion
sphérinue & I'eeil. Les modites toriques ont pour mission de corriger I'astigmatisme
de {'eeil.
Caractéristiques du matériau (Rayacryl) des implants
Teneur en 2au : 26% d'éguilibre
+ Indice de réfraction ;1,46
+ Transmission de la lumidre UV ;illustrée en figure 8 (absarption de 109%

des UV 3 380 nm)
* Lassr compalible NdYAG
Indications
Les L10 Rayner sont indiquées pour la corcection visuelle de 'aphakie chez des
patients ayant subi une ablation du cristallin cataracté par phacoémulsification ou
par extraction extracapsulaire de la cataracte. Ces disposilifs sont destings & élre
positionnés dans le sac capsutaire.
Contre-indications
En dehors des contre-indications non spécifiques associées 3 toute forme de
chirurgie oculaire, la iiste non exhauslive des contre-indications spécifiques
suivantes doit lre respectée @
» Microphtalmie
Maladies oculaires actives (par exemple, uvéite chronique sévire, rélinopathie
diahétique profiférante, glaucome chronique ne répondant & aucun traitement)
+ Décompensation de la cornée
+ Insuffisance endothéiizle
+ Enfants de mains de 18 ans (LIC tariques et trifocales uniquement)
Contre-indicatians supplémentajres pour les LIO trifocales :
Pseudo-exfoliation
Uvéite inlermédiaire (pars planilis)
Patients présentant des troubles oculaires aulres que la calaracte, susceptibies
de provoquer des pertes d'acuité visuelle allant jusqu'ad 20730 ou pire dans 'un
ou l'aulre il
Patients nécassitant normalement un traitement rélinien au laser
Incapacilé & abtenir un positionnement sdr dans 'emplacement désigné, par
exemjie, absence d'une capsule anlérieure périphérigue salide, reiachement
ou déhiscance des zonules, synéchie postérieure dans le sac capsulaire
Palients ayant peu de chanre de s'adapter & des images rétiniennes
multiples simultandes
CEdéme carnéen
Dioplrie supérieure & 1de I'astigmalisme cornden pré-opéralaire

(modile trifocal nan torique uniquernent)

Effets indésirables
Limptantation d'une LIO par chirurgie de la cataracte présente des risques
devant &lre évaluds par le chirurgien. Les complications possibies de la
chirurgie de la cataracte sont :

Glaucame secondaire .

gie expulsive

an et subluxation de la LIO
- Membrane rélrolanliculaire

+ Vision réduile CEd&me carnéen ~

+ Herniatian du vilré + Endophtaimie et panophitaimie

v ante perte de vitré Décoliement de la rétine
rapérataire Dystrophie cornéarine

+ Décentrement de la LIO Hémorragie

Membrane secondaire Atrophie de Iitis




« Bloc pupitaire = Iridacyclite et hysiite
+ (Edeme maculaire cystolde + Déviation de la réfraction cible
+ Aniséiconie et amétropie sévéres + Réaction fibrineuse

A Mises en garde

+ RayOne ne peut pas tre réutiiisé, car il nest pas conqu pour fanctionner
comme prévu aprés sa premidre et unigue utifisation. Toute modificalion de
caractéristiques mécaniques, physiques ou chimiques, se produisant dans des
conditions d'utilisation répétées, de nettoyage et de restéritisation, auront pour

effet de compromeltre I'intégrité des LIO et des injecteurs.

Les médecins envisageant Implantation dans I'une des circonstances suivantes

doivent évaluer le rapport potentiel bénéfice/risque :

- Maladies oculaires récurrentes (uvéite, réfinopathie diabétigue, glaucome,
décompensation cornéenne)

- Chirurgie orulaire précédente

- Perte de vilié

- Atrophie de l'iris

- Aniséiconie sévire

- Hémarragie oculaire

- Dégénérescence maculaire

- Déhiscence zonulaire (chez les patients présentant un risque de déhiscance
zonulaire, il st recommandé d'insérer un anneau de tensian capsulaire (CTR)
pour stabilisar le sac capsulaire).

- Rupture de capsule postérieure

- Palients chez lesquels limplant intraoculaire peut allérer la capacité & observer,

diagnostiquer ou traiter les maladies du segment postérieur.

- Difficultés chirurgicales lors de I'extraction du cristallin pouvant accroitre le
risque de complicalions (p. ex., saignements persistanls, |&sions iridienres
significalives, pression positive incontrdide, perte ou prolapsus significalif de
I'humeur vitrée),

- Déformation oculaire due & un traumatisme antérieur ou a un défaut de
crofssance, ne permettant pas un appui adapté de limplant intraoculaire,

- Circonstances risquant dentrafner des |ésions de l'endothéiium lors de
I'impiantation,

- Suspicion d'infection miciobienne.

+ Le cas échéant, utilisaz des instruments non-crantés et lisses pour manipuler
les LIO.

+ Ne laissez pas la LIO se déshydrater pendant la procédure.

« N'utilisez pas de solution saline équilibrée comme seul agent lubrifiant ; utiiisez
RayOne toujours associée & un dispositif visto-chirurgical (DVO) v:;pHdlr'! que.

+ Nessayez pas de démonter, modifier ou altérer I'implant ou I'un de ses
composants, cecl pouvant nuire au bon fanclionnement et/ou a lintégrité
struclureile du dispositif,

Précautions

« Laslérilité du contenu n'est garantie  + Ne pas entreposer a un niveau

que si le blister extérieur n'est ni d'humidité relalive inférieur a 209,

ouvert ni endommage, Ne pas utiliser aprés la dale

Ne pas utiliser si 'emballage est d'expiration.

endommagé. Ne pas tenter de réutiliser le

Ne pas entreposar 4 la lumigre directe dispasitif.

du soieil, Ne pas restériliser.

Ne pas entreposer le produit dans Ne pas utiliser le systeme a une

des conditions autres que celles température inférieure 8 21° C

recommandées ; stacker a une ("équitibrage prend environ
température comprise entre 5 et 90 minutes 3 partir d'une
25°C. température initiale de 0° C)

Stérilisation et conditionnement )
Limplant est fourni stériie et préchargé dans le systéme d'injection RayOne inclus
sous emballage stérilisé, Stécilisé  la vapeur, le biister ne doit tre ouvert que

Systeme dlinjection de LIO acrylique hyd e préchargse

dans des conditions stériles, Chagque pack dimglant est accompagné d'une carte
permetiant d'enregistrer toutes les informations de Iimplant (possibiiité d'utiiiser les
étiguettes fournies). Cette carte est remise au patient qui est invité 3 |a conserver.
Le patient devra la montrer 3 chague visite chez un professionnel de la vue,

Mode d'emploi

Linjecteur RayOne précharge ne doit Etre utilisé que pour placer une LIO Rayner
dans I'eeii d'un patient.

Pour une gerformance aptimale jors de linjection de la LIO, 'emballage
thermoformé doit &tre & une température stable de 21° C ou supérieure avant
utliisalion. Il est recommandé d'utiiiser des DVO & base de hyaluranate de sodium.
Insérez la LIO dans l'eeil du palient dans les 3 minules apris fermeture

de la cartouche.

Charqement de I'injecteur

Relirez compldtement le couvercle du premier biister,

Décollez déiicatement la mailié du couvercie du secand blister.

Egouttez soigneusement la solution saling contenue dans le blister

puis décollez la partie restante du couvercle. Ne sortez pas l'injectaur de son
alvéole. N'attendez pas plus de 3 minules avanl d'ajouter le QVD - Risque de
déshydratation,

BN 1nsérez fa canule viscodiastique dans Fouverture de fa cartouche signaide
par une flieche et introduisez une quantité suffisante de solution DVO pour rempiir
compietement la cartouche, NOTE : la technologie brevelé « Lock & Rall » du
systame d'injection de Rayner exploite la force mécanigque du DVO inséré dans

le port indiqué pour déplacer la LIO de la « position de stockage » & la « position
d'enrouiement » 3 la base de la cartouche ; le DVO ne doit pas &lre introduit
dir=ctement a l'aide de l'embout.

Laissez Minjecteur dans son alvénie et refermez la cartouche en appuyant
fermement la partie mobile (2) sur I'autre partie de la cartouche jusqu'a ce qu'un
déclic se fasse entendre, Vérifiez que les deux clips sont correctement « clipsés »
et gue la cartouchs ast parfailement fermée.

Refirez doucement lMinjectsur de san alvéole.

Appuyez sur le piston de fagon lente et contraiée. Une résistance excessive
peut indiguer un hiocage ; dans ce cas, n'utilisez pas le produit et renvoyez-le 3
Rayner avec son emballage, En cas de ratation de la LIO pendant I"éjection par
l'embout, tournez doucement l'injecteur dans le sens inverse pour emplcher faut
mouvement, Arr&tez d'appuyer sur e piston des que la LIO sort de Pembout, Jetez
linjecteur aprds utilisation. Apris implantation, veillez & irriguer/aspirer pour éliminer
tout éventuel résidu de DVO de i'eil, derrigre Iimplant, notamment.

Mise en place de I'implant

Assurez-vous que la LIO est impiantée dans le sac capeulaire et
correctement placée en position antérieure/postérieure, La position
antérieure/postérieure est correcte lorsque les haptiques s'étendent
adistance de l'optique, dans le sens inverse des aiguilles d'une
maontre (vue antérieure, figure 10). La L10 peut ensuite 8lre taumée
dans le sens des aiguilles d'une montre, comme toute LIO implantée
en chambre postérieure, Le capsulorhesis antérieur curvitigne doit
Btre pratiqué & 360° selon un diamétre (Ul permetiant de recouyrir
le bord antérieur de F'oplique de l'implant de 0,5 31,0 mm. La

LIO torique est correctement orientée lorsque le repire axial de
limplant (méridien le moins puissant) est aiigné avec le méridien le
plus puissant de la cornée. Les ares de ['implant (repéres) sant done
orientés paralllement au méridien le plus cambré de la corniée,

Calcul de la puissance de la LIO

La puissance de la LIO & implanter doit 8lre déterminée par

le chirurgien avant fopération, Les articles suivants décrivent
différentes méthodes de calcul de [a puissance d'une lentille ;

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

1990, 2. Hotladay J. A Three-part System For Refining Intraocular

Orientation
des haptiques

&%ﬁ)



Eidir t hideofil akeil 10U injekeivs renderar
Lens Power Calculations, J. Cataract Refract. Surg. Vi4:17-24, 1988. 3. Holladay A Rayner intracikuldri
J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry & I0L Power kibustie

Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997.4. Hoffer K. The Hoffer
Q Formula: A Comparison of Theorslic and Regression Formulas. J. Cataract
Refract. Surg. VIS:TOO-T12, 1993; ERRATA, 20:677, 1954, ERRATA, 33:2, 2007

Méthode d'élimination

Les produits contaminés par des fluides hictogigues doivent 8tre £8miné
conformément aux dispositions locales appiicables auy, déchets médicaux.

Lemballage doit elre éliming conformément aux recommandations locales Az 0L anyag (Rayacryl) jellemzéi
relatives au recyclage. * Virtartalom: 26% egyensdlybsn

Compatibilité électromagnétique * Torésmutato: 1,46 )
Les LIO Rayner peuvent &tre portées en toute sdcurité lors d'un examen par o Az UV Rnyiterestésl 2 8. dhra stemiéieti (32 UV 10% cut-off értdhe 380 nm)

an kell ethelyzan Gt fm---mul*vﬁ«m it vagy
akrid) utan.

| & ake; zuldris
Aldris kararakta =

ECCE (sm al:,;-
A Rayner 0L termébek célia, hogy md
crferikus modellek cam|

dicpirids tefjesitményét, Tovabli
&0, exért nem jaruinak

e

résonance magniétique (IRM) et ne présentent aucun risgue particufier lors d'un * Nd: YAG lézer kampatibilis
examen diagnostique ou d'un traitement thérapeutique. Javallatok
Symbole/Explication A Rayner |0L termékek 2z :phdkra vizuglis dra javalitak olyan betegek esstébe

vagy extrakapsruliris katarakta svtrakcidys

akiknél g sziirkehdlyogos =
® L:;agg unigue; ne pas @ Ne pas restérifiser thvo k el. Ezelet az esr et 3 ks : akban kell elhelyezni.
réuti ’
utiliser Ellenjavallatok

Ne pas ufliser sile Stétek barmilyen formdjdval kaposola
L py 23 ellenjzvaliator alibbi, nem teljes Wird
STERILE [1] | syériise 2 1a vapeur systime de barriere gl

stérile/Temballage est = Mikioftalmia
endommagé o Akliv szembetegaégsk (pl. kednikus, silyas uveitisz, pn-nfnraﬂv dizhetikus retinopitia,
krinikus glaukdima, amely nem reagdl 2 gydgyszeres kereldsre)
Stocker dune :3‘,::_. o ..o b o Szaruhdrtys dekompenzdcid
te:pé.-a;ure de53 Tenir & I'abri du soleil « Encloteiidlis elégletenséy
© i . o 18 &vesnéi Natalabb gyermekek (rsak tdrikus &5 tifakdlis 10L gsetén)
Tovibbd, trifokdlis 10L esetén:
T Eestsrt C::nsultgr le made * Pszeud iacio

d'empai * Purs planitis

L il el 1 Eszet! renc wessighen srenved betegek, amely
ars echet barmelyik szemben 20/30

Représentant européen
agréé

Dispositif médical

* Olyan betegek, ahmel varhaifan reting lezeres bereldore lesz siivadg

 elhelyesds, pl. nircs
ig vagy dehiscencia lép fel; posteri

gos periférids
fseka

Commentaires clients

Tout incident grave doit &lre immédiatemant signalé a Rayner et aux autorités
compétentes de I'Efat membre ol réside I'ufilisaleur. Les coordonées des
autorités compitentes sont disponibles sur www.raynercom/incident.

Veuillez nous envoyer vos commentaires/réclamalions ou nous signaler tout
événement inddsirable 3 l'adresse suivante : Rayner Infraocular Lenses Limited,
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BNI4 8AQ, Royaume-Uni.

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

flsd kaperula, zonulars fan
kaperuldeis tazablal.

* Betegek akik nem valdeingd, hogy & Epesek alkalmarkadni az egyidejl thbb retindlis képhez

> precperativ szaruhartya asttigmatiomus {(nem tdrikus, trife

mindell esetén)

Mellékhatdsok

trkehdlyog-miitét olyan kockdrstokkal jar, amelystel 3 sehésrnek
halyog-mdiét lehetadges

ddményel:
nia

vagy extrakeil

* Preupitatumik

* Cafikkent 1ids

Uvegtest sérv

Talrott intracperativ Gveglest vesrt
0L decentracid

Misadiagos

La durée de vie estimée de ces dispositifs est de vingt ans, ce qui correspond a la
durée de conservation du produit, 2 la tranche d'age du patient et & son espérance
de vie type.

La lentille infraoculaire incluse dans ce pack est destinée & 8lre implantée dans

le sac capsulaire, Les présentes instructions d'utilisation incluent une liste non
exhaustive des risques, une notice d'utilisation, des mises en garde, précautions

et averlissements qu'il est recommandé de remetire au patient avant [a chirurgie,
Rayner décline toute responsabilité pour toute blessure et aulres dommages subis
par le patient pouvant résulter de : la méthods ou technique dimplantation utitisée
par le chirurgien si les instructions et les recommandalions du fabricant n'ont pas
&Lé suivies ; une prescription, sélection ou implantation inappropriée d'une lentille
intraccutaire inadaptée,

Szaruhdrtyz
Endoftalin

1 2021 Rayner, Rayner, RayOne el Rayacryl sont des marques de Rayner Rayner c €
Intraocular Lenses Limitied, 10 Domimion Way, Worthing, West Susser. BNI4 8AD, Retinalev
Royaume-Uni. lmmaliicuié en Angisterie sous len® 615533 2797




Szaruhartya diszted

» Virzds

frisz atréfa

Pupillz blokk

Cirztosd makulatidéma

Stilyos smetidpE 3 anissivonia
Iridaciklitizz és hialitisz

Eltdrés 3 Enytinds céiérdidndl

.

Fibrin reskcid

& Figyeimeztetések

= A RayDie nem haserdlhatd fel djra, mert nem Ggy lett kialakitva, hogy a2 elsS &s egyetien
alkatmards utdn tovébb haserndiidk. Az lsmételt hasandlat, tisatitds &s stedlizdldc sordn a

nikai, fizikai és bérmuai jellems dhben beldvetberd viltorisok miatt 2z 2s2v5z nem

tekinthet

A lencse beiiltetését méregeld spdszsdgiipyi smakemberaknek fef kell mémisk 2 kackizat/

eldiny ardnyt 2 kivetkead Kirliimények barmelyikdnek fenndlidss esetén:

grég (pl. uveitisz, diabetikus retinapdtia, glaukims, szaruhartya-

épriek,

.

Rekuriers <
debomipenzacid)

- Kordhbi mliidt
- Ovegtest vesstesty
- [risz atrdfia

- Stiyes anissikania

- Szeméseli vérzés

- Makulzdegensracid

Zonuldris dehiscencia (2 2onuldris dehisscencia hockiatdnak kitett betegek ssetélien
ajdniatos egy tokfeanitd gylrd [CTR, capeular tension ring] beillesztése a kapsruldiis tasak
tamogatisina).

Megrepedt hatsd kapizula

Olyan betegek, akikné! a2 intrackuldris lencse befolyisalhatja 2 hétsd smegmens
betegiégeinek meghigyelésére, diagnosstizildsira vagy kerelésére valo képességet,
Sebdazeti netiézsdgek 2 katarakta sxtrakoid idején, amelysk nivelhetic 2 sefldménysk
&t {pl. tar cods, jelentds irisz kdrosodds, ellendrizetien positiv nyomds vagy
Jelentis Ovegtest pr us vagy veszleség),

Eltarzult szem kardbbi trauma vagy fejifidesi hiba miatt, amelynek kSwetheriéhen az IOL
miegheleid tdmogatisa nem lehetséges,

- Qlyan kﬁy.lmﬁr.»,e\‘ arnelyek 2z endotélium kirosoddsdt eredmeényezet

iplantdcid sard

is fertfadéz gyandja

* Az10L berelésthies nem fogarott, polir
+ Neengedie, hegy 22 10L dehidratdidadjon az eljdcis sordn

42 sholdatot (Sooldgids stuldstot) egyedili nedvesitSizerként,
isrknalasrtikus oldattal {OVD, aphthalmic viscosurgical device)

'

t esrkiniket kell hasendlni.

* Nehaz
hatiem i

egylitt alL—aln"l"::

sftani vagy megvaltostatni ezt az esshdat vegy
mivel ez jelentfuen befolydeothatia 3 mikbdését €5 & konstrikcio

é\nntézkedesek y b

* A tartalom sterifitisz coak akbor garantalt, ha 2 killsf t3lcdt nem nyitotak ki, s nem
sérult meg.

ija, ha a csomagnlas megadeiilt.

§ kitdéve.
ot tarotasi kirilményeken kivill; az esskfz 5°C €2 25°C

S tdradand
2 20% relatly pératartalom alatt,
A lejarati 1dd utdn tiles falhzzzndini,

Ne kisérelje meg Ujrahaszrdlni az eazhizt,

.

Tiles djrasterdizaini.

Efirattltatt hideofil akeit JOL injekeids rendezer

* Ne hasmndliz 3 rendsrart 21 °C alatti hifmérsdlstan (az ekvilibracid kivilbelii 90 perag
tart 0 "C-os kesdeti hiimiérséldatrdl kindulva)

Sterilizalds és csomagolds

Az 10L steril dllapothan és 2 RayOne sdagolis) rendsrerben eldmtilve keril forgslomba,
sterilizalt blistter csamagatashan. A blisster csomagatas sterilizalisa gdizzet tortént és csak steril
sdrilmenyek Wbt nyithatd fel. A csomag implantdtumikartydt tartaimaz, amely tartalmass 22
irnplantatunre vanatkes’ Ssmres informdciit (a meltékelt cimigh hasndlhatik). A bdrtyét &t bell
adnia betegnek azral az utasitiesal, hogy Grizze azt mieg. A kirtyat meg kell mutatni minden
olyan szemids skembernek, akihez 3 beteg a jiviben vicgélat céiabal elldiogat,

Hasznélati utasitas
A RayOne elfret Shint injektort csak 2 Rayner 10L termidkek szembe helyesdeére lehet haszndini,

Az 0L ters midlis injekeids teljesitményének birtositiza érdekében hagyni kell, hogy 2
blisster croimagaiis haszndiat elfit ekvilibrdiddion 21 "C vagy anndl magssshb himéndkiste,

Natrium-hialurondt alapid OVD hatzndiata ajaniott Helysizz a2 10L termébel 2 z2embe 3
percen belll 2 kazetta lerbodait kivvetfen.

Az injektor betbiltése

Huzza visssa teljesen az elsd blisster csamagolds fedelél.,

Ovatossn hitzza visss féiig 2 mésodik blisrter csumagotison l&v fedelat,

Ovatosen engedje le 2 sdoldatot a blisster tilcibol és hilzzs le a marsdek fedelet,

Ne tévniftsa el az injektort a bliszter taicibdl. Ne virjon 3 percndl tovahb az OVD hperdadisdig
—fennall 2 dehidrdcid veszélye, .
u Helyesze be 3 vickoelasstikus kanilt 2 kassttdn nyillal jeléilt nyiidsba, és alkalmaron
elegendd OVD-t, hogy teljesen kitditss a karetidt,

MEGIEGTZES: A Rayrier szabadalmaratt  Lock & Roll” injektor technoldgidjz a jE‘ =it portha
helyerett OVD dital kifelt=tt mechanikal e fve! mogaija 2z 10L-t 2 taroldsi” pe dl a

Jroll ready” (alkalmazdsra hész hengeres lialak il 2 keeetta aljdn; a2 OVD-tne
kezvationiil @ fivika hegyén keresstil adjz hoisd,
artsa az injektort a tilcdban és nyomija Sesze erfisen 2 kasettdt dey, hogy 2 karstiz

mosgs felél (2. szdmimal jeloit) a fix felére nyomja, amig nem hallja, hogy bekattan, Ellendiizze,
hegy mindiat klip  batattanjon” és 2 karetta régeifian,

Ovatosan emefje ki az injektort a taicibal,

=30 & ellendeoitt mddon nyomja le 2 dugattyiit, Ha tiiott allenalisst érez, ez
elzdrddisra utalhat; ne hazzndlja 2 termékel, hanem kiidje vissra a2t 3 csamagotienal egyiitt

2 Rayner részére. Ha 22 100 elfordul 3 Tovakahai tdaténd kidobdskor, dvatosan forgassa 2z
injektart az ellenkesd frdnyba, hogy mindennemd morghst ellensdlyorzon. Ne nyomje towdbb

a dugattyiit, ha az 0L kilép a fiudiibol. Haszndlat utdn dabjz ki az injekiort. Az implanticio
utdn végezzen irnigécin/aspiracion, hogy minden OVD maradvinyt eltdvolitson 3 szembil,
kiiltmdsen az I0L migott

Az I0L elhelyezése

GySridiin meg arrdl, hogy az |0L bebitetésére a kapszuldris tasakban keriilt
regfeleld anterion/posrterior elhelyesdasel A megfeleld anterdor/

sior elhely=ikedis slkor érhetd 2, ha 2 haptivok az oplikdnd az
Gramutati jrézdval ellentétes irdnyban tdvolodnak (antenor nézet: 10,
abra). Az 10L 2z Sramutatd jdrisival megegye:d irdnyban forgathastd a orientacié
posttetion kamra I0L termékek esstétien megzakott midon. Az anterior
folyamatos ghre vonald kapszulocheist (gy kell elhelvezni, hogy 22

10L optika 360°-05 anterior s2éiét 0,5-1,0 mmi-rel &ppen csak lefedje. A

thrikus 10L termébek helyes forgisi orientdcidja akkor érhetd al, ha 22 10L J
Lengelyjelei (a legalacsanyahib 10U tefjesitmény merididn) 2 ssarubdrtya

legmagasabb tefjesitmény-merididnjahoz igaaodik, Az 10L tengelyjelei ennélfogea

& mersdetebb szarulidrtya-merididnhoz kpest pachuzamosan arientdiddnak.

Az |OL teljesitmény kiszdmitdsa
1. Retalaff )., Sanvers D. & Kraff M. Lens Implant Powsr Caleulation, A

r.efc miitét et meg keli haté
Manual for Ophthalmologiss rigtlsts - Third Edition, 1990, 2. Holladay

10L haptikus

iz 2 beiitetendd IOL
riy Sdmitdsdra vonatkosd mddsserek
sowban taldthatd.

friyet. A lencsetefjesitn

2 2 kivetkerd hivatkn
). AThree-part Systemn For Refi nlramniar Lens Power Caloy
J. Cataract Refrait. Surg. V14.17-24, 1988. 3. Holladay J. Standar




70, 1957.4. Hoffer K. The Hoffer G Formula: A Compar:
wlas. ). Cataract Refract, Surg. V19:700-712, 1953; ERRETA,
ERRATA, 33:2, 2007

A megsemmisités modja
i folyadekokial szennysrstt tarmiblake
siknak megleisiden kell megiemn

Elektromdgneses kompatibilitas

A Rayriel 10L-k 3 mégreses rexonancia képalkotd vicsgilatok (MR} tekinteféten

; wnak minfdinek, és nem j eWenlrn:k megnivebedetl kockisater 3 diagnoartikal
vizsgd )-atnk vagy 2 terfipids kerelés saran.

Szimbélum/magyarazat
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Orvostechnikal eszkiz

Meghataimazott
kdpyiseld Surdpdban

Visdrldi visszajelzés
Minden 5u|yru: zse
az illetdhe

fteni kell 3 Rayner-t & annak 2 tagdllamnak
hielye taldlhatd, Az iletdhes hatdaigesl

n/incident web Ira.
srajelzdseit, ne st - Laposokitos bessdmalditpanas
e kiiidje el: Rayner infrao -n-lar Lenses Limited, 10 Dominion Way, Waorthing,
Q, United Kingdom.

aladékialanu! &t
slyben 2 felhazinal

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

Genek az Elettartama hisy '\,; armnely megfelal a termk eltarthats egl
Elethkorsnak és 2 wirhatd dl=ttactamnak.

i Intraokuldris lencse célis, hogy 2 hpﬂuléris tasakba Dltessék be.
| figyetmestetdaek &8 dvintsrheddsak nem teljes listdja

2an (IFU, Instructions for Uss), amelyet 2 betegnek 3t

wiel elhdrit rinden a beteg dltal esetieg slszenvedett
dget, amelyeket az aldbbiak okortak: 2 sebidsz dltal
3 gyértd ajanisait és utasitisait

saerepel 2 jelen
kell adni nnﬁ:_—’l
sériié

2 3 Rayscryl 3 Ssymer sajit widjegye. Rayner intrencular |

ov, BN 14 TAG, United Kingdam.
C € l
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Sistem injeksi 10L Akrilik Hidrofilik Prapasang

Lensa intraokuier (0L) Rayner merupakan perangkat oplik tunggal, dibuat dengan
Rayacryl (kopolimer hidroksietil metakiilat/metil metakrilat dengan penghalang
UV). Perangkat ini dirancang untuk ditanamkan melalui prosedur bedah di dalam
mata manusia sebagai pengganlti lensa kristalin, dan dirancang untuk ditempatkan
di dalam kantong kapsuler menggunakan teknik fakoemulsifikasi, atau dengan ECCE
(ekstraksi katarak ekstrakapsuler) manual.

10L Rayner dirancang untuk memberikan penyesuaian pada daya dioplrik mata.
Selain itu, model asferik bersifat netral aberasi, sehingga tidak menambah aberasi
sf | mata Maodel torus dirancang untuk memberikan penyesuaian para
astigmatisme mata.

Karakteristik Bahan IOL (Rayacryl)

Kadar air: 26% dalam kesetimbangan

Indeks bias: 1,46

Transmisi cahiaya UV. diperlihatkan pada Gambar 8
(pemotongan UV 109 adalah 380 nm)

Nd: Kompatibel dengan lzser YAG

Indikasi

10L Rayner dirancang untuk korsksi visual afakia pada pasien yang lensa
kataraknya telah dibuang dengan menggunakan teknik fakoemulsifikasi atau
ekstraksi katarak skstrakapsulan 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:

» Mikraftaimia

« Penyakit okuler aklif (cth, uveitis kronis parah, relinopati profiferatil disbelik,
glaukoma kronis yang tidak responsif terhadap obat)

Dekompensasi kormea

+ Insufisiensi endotetial

Anak-anak di bawah usia 18 tahun (hanya 10L torus dan trifokal)

Sebagal tambahan untuk IOL trifakal:

+ Pseudosksiotiasi

Pars planitis

Pasien dengan gangguan okular, sefain katarak, yang berpotensi menyebabkan
hitangnya ketajaman mata di waktu m:r..ﬁarang ke level 20/30 atau lebih parah
pada salah satu mata

Pasien yang dipeikirakan perlu menjalani leiapi laser retina

Ketidakmampuan untuk mencapal penempatan yang kokoh pada lokssi yang
ditenlukan, misalnya, tidak 3denya kapsul anlerior periferal yang kokoh, laksitas
atau dehisensi zonula; sinesia posterior terhadap kantong kapsular

Pasien cenderung tidak dapat beradaptasi dengan beberapa gambar retinal
secara serempak

Ederma kornea

Lebih besar dari 1 Dioplre dari asti
(model Lrifokal nontorys saja)
Efek Samping

Bedah katarak untuk implantasi I0L menlmbulkan risiko yang harus dievaluasi
oleh dokter bedah, Potensl komplikasi bedah katarak adatah;

+ Glaukoma sekunder + Membran sekunder

ritian atau eksiraksi 0L + Perdarahan ekspulsif

natisme kormea pracperasi

+ Endapan + Disiokasi dan subluksasi IOL

+ Penglihatan berkurang « Membran retrolentikuiar

+ Herniasi vilreus + Edema karnea

+ Kehifangan vitreus intrabedah + Endoflalmitic dan panoftalmitis
beriebihan

Tangygal retina
Distrofi kornea

Desentras! IOL



» Perdarahan = Amelropia dan anisefkonia parah
+ Alrofiiris = Iridosklis dan hialitis

« Pupiler tersekat  Deviasi dari pembiasan target

+ Edema makular sistoid + Reaksi fibrin

A Peringatan

RayOne tidak dapat dipakai ulang, karena tidak dirancang unfuk dipakai setelah
pemakaian yang pertama dan satu-satunya, Perubshan karakteristik mekanik,
fisik atau kimiawi yang terjadi pada kondisi pemakaian berulang, pembiersitian,
dan sterilisasi ulang, akan mempengaruhi kualitas peranghat.

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.q. uveitis, relinopati diabetik, glaukama,
dekompensasi karmnea)

Bedah okuler sebelumnya

Kehilangan vilreous

Abrafiiris

Arniseikania parah

Perdarahan okulae

Degenerasi makuler

Dihisens zonular (bagi pasien yang mermiiiki risiko ditkisens zanular,
direkomendasikan agar cincin ketegangan kapsular (CTR) dimasukkan untuk
meniopang kantong kapsuler).

Sobekan kapsul posterior

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

Kesulitan bedah pada saat ekstraks] katarak yang mungkin dapat meningkatkan
potensi komplikasi (cth. perdarahan peristen, kerusakan iris signifikan, tekanan
posilif tak terkendali, atau protaps atau kehilangan vitreous yang signifikan).
Mata yang terdistorsi yang disebabkan oleh trauma sebelumnya atau cacat
perkembangan dan dalam hal ini dukungan |OL yang lavak lidak mungkin terjadi.
Keadaan yang akan menyehabkan kerusakan pada endotelium

selama impiantasi,

- Suspek infeksi mikrobia

Saat menangani 10L, harus meng ;Jnahan instrumen yang tak bergigi dan
berpermukaan halus.

Jangan biarkan 10L mengering sefama prossdur berfangsung.

Jangan gunakan larutan garam seimbang (saline) sebagai satu-satunya agen
pelumas, selalu gunakan bersama perangkat viskobedah offalmik (OVD).
Jangan coba membongkar, memodifikasi, atauy mengubsh perangkat ini atau
komponennya yang mana pun, karena ini dapat sengat memengaruhi fungsi dan/
atau integritas struklur rancangannya,

"

'

.

‘

.

'

Tindakan Pencegahan

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

Jangan simpan di lokasi yang membuatnya terkena sinar matahari langsung.
Jangan simpan kemasan di luar kandisi penyimpanan yang direkomendasikan;
simpan pada suhu antara 5°C sampai 25°C.

Jangan simpan di bawah 209 Kelembzpan Relatif

Jangan gunakan selelah tanggal kedaluwarsa.

Jangan coba menggunakan ulang perangkat ini.

Jangan sterilkan ulang,

Jangan gunakan sistem pada subu di bawah 2i°C (penyeimbangan memerlukan
sekitar 90 menit dari suhu awal 0°C).

Sterilisasi dan Pengemasan

I0L ini dipasok dalam keadaan steril dan sudah dipasang di dalam sistem
pengiriman RayOne dalam kemiasan blister sleril. Kemasan blister steril disterilkan
dengan uap dan hanya boleh dibuka dalam kandisi steril. Satu kartu implan

Sistem Injeksi 10L Akrilik HidroTiiik Prapasang

disertakan di dalam kemasan untuk mencatat semua informasi implan (label yang
disediakan dapat digunakan). Ini harus diberikan kepada pasien, dengan instruksi
agar menylmpan kartu ini. Kartu ini harus diperlihatkan kepada pekerja perawatan
mata mana pun yang dikunjungl pasien di masa mendstang.

Petunjuk Penggunaan
Injektor terpasang pada RayOne hanya boleh digunakan uniuk penempatan IOL
Rayner ke dalam mata.
Untnk memastikan performa injeksi oplimum 10L, kemasan blister harus dibiarkan
di seimbang pada suhu 21°C atau di atasnya sebelum penggunaan, In Bahasa
C uniakan QVD berbahan nalrium hialuronat. Masukkan
IOL ke dalam mata dalam 3 menit seleiah menutup kartrij.

Pemuatan Injektor

Kupas seluruh penutup dari kemasan blister yang pertama,

K'_.;.nﬂs selengal penutup dari kemasan blister yang kedua.

Dengan hati-hati keluarkan larutan salin dari nampan blister dan kupas
seluruh penutup yang tersisa. Jangan pindahkan injektor dari nampan blister,
Tangan tuniggu lebih dari 3 menit sebefum menambahkan OVD - Risiko dehidrasi.
Masukkan kanula viskoelastik ke dalam lubang yang dilandai dengan
tanrla panah pada karlrij dan berikan OVD yang memadai unfuk mengisi kartrij
sepenuhngd, CATATAN: Teknologi injekior “Lock & Roll” yang dipatenkan dari
Rayner menggunakan gaya frwhenm OVD yang dimasukkan ke dalam port yang
ditunjukkan untuk memindahkan 10L dari pesisi ‘penyimpanan’ ke 'siap rol’ di
bagian bawah kartrid; jangan tambahkan OVD langsung meialui ujung nossl,
Biarkan injekior tetap di nampan dan tutup kartrij dengan ketat dengan
mendorong sefengah kartrij yang bergerak (Berlahel 2) ke bagian setengah lain
yang telap, sampal Anda mendengar suara klik. Perikes apakah kedua klip telah
terlu'up dan mengeluarkan suara “klik”, lalu amankan karlrij.

Dengan perlahan angkat injektar dari nampan.

Tekan plunger denigan periahan dan terkendali, Jika hambatan beriebih
ini bisa mengindikasikan adanyz sumbatan; hentikan penggunaan produk
dan kembalikan produk serta semua kemasannya kepada Rayner. Dalam hal
perputaran 0L saal keluar dari nosel, putar injeklor secara perlahan ke arah
sebaliknya untuk mengimbangi gerakan apa pun. Jangan teruskan menskan keluar
plunger saat 10L keluar dari nosel, Buang injektor sslelah penggunaan, Seteiah
implantasi, lakukan pengaliran/isapan keluar untuk menyingkirkan semua sisa OVD

dari mata, khususnya di belakang [0L.
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Penempatan 10L

Pastikan baw IOL ditanam di dalam kantong kapsular, dengan
penempatan anterior/posterior yang benar. Periempatan anterior/
posterior yang benar dapat dicapai jika haplik terhanyut dari optik
dalam arah yang berlawanan dengan jarum jam (tampak anterior
Gambar 1) 10L dapat digerakkan searah jarum jam sebagaimana
hiazanya untuk 10L ruang posterion. Kapsulorheksis lengkung
anterior harus ditermpatkan untuk mencakup 360° pinggir anterior
dari optik iOL Sebe.ar 0,5 sampai 1,0 mm. Arah putaran yang benar
untuk 10L torus dicapal sast tanda surebu |OL (garis bujur daya 10L
terendah) sejaiar dengan garis bujur daya tertinggi kornea, Oieh karena
itu, tanda sumbu |OL berorientasi secara sejajar ke (atau pada) garis
bujur kKornea yang lebih curam.

Kalkulasi Daya IOL

Sebelum pembedahan, dokler bedah harus menentukan daya 10L
yang akan ditanam. Berbagai metode kalkulasi daya lensa dijelaskan
di dalam referensi berikut ini;

1. Re=tzlaff J, Sanders D, & Krafi M. Len; Implant Power
Calculation, A Manual for Ophihalimologists & Biomelrists @
- Third E: n, 1990, 2, Holtaday J. A Thrre‘nart ystem For

Refining Intraocular Lens Puwer Calculations. J. Cataract Refract.
Surg. Vidi1724, 1988, 3. Holladay J. Standardizing Constants For
Ultrasonic Biometry, Keratomelry & 10L Power Calculations. J. Cataract Refract.



Surg. V2313361370, 19974, Heffer K, The Hoffer Q Formula: A Comparison of
Thearetic and Regression Formulas. J. Cataract Refract. Surg. VISTOO-T12, 1993;
ERRATA, 20677, 1994; ERRATA, 33:2, 2007

Metode Pembuangan

Produk yang terkontaminatsi dengan cairan bictogis harus dibuang sesuai dengan
pedoman setempat lerkait limbah medis. Kemasan harus dibuang sesuai dengan
pedoman setempat terkait daur ulang.

Kompatibilitas Elektromagnetik

0L Rayner dinilai aman bagi pencilraan resonansi magnetik (MRD, dan tidak
menimbulkan peningkatan risike saat investigasi diagnostik atau perawatan
terapautik,

Simbol/Penjelasan

Jangan sterilkan ulang

Sekali pakai, jangan
gunakan ulang

Jangan gunakan jika
sistemn pelindung steril
atau kemasaniya rusak

STERILE [{] | Disterilkan dengan uap

®®

Simpan dalam subu e Jauhkan dari

antara 5-25°C ‘: \ sinar matahari
Baca Petunjuk
Penggunaan

Alat Medis
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T Jaga tetap kering
Perwakilan Resmi
Erapa

Umpan Balik Pelanggan

Setiap insiden serius harus segera dilaporkan kepada Rayner dan otorilas
berwenang dari Negara Anggata tempat pengguna berdomisili. Untuk informasi
otoritas berwenang, kunjungi www rayner.com/incident,

Harap laporkan umpan balik, efek samping/keluhan apa pun ke: Rayner
Infraccular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BNI4 840,
United Kingdom.

Telp: +44 (0) 1903 258900 Faks: +44 (0) 1903 258901
Email: feedback@rayner.com

Usia pakai produk selama dua puluh tahun telah ditetapkan untuk alat ini,
sesuai dengan usia penyimpanan produk, usia lazim pasien, dan harapan hidup
pada umumnya.

Lensa intraokuler di dalam kersasan ini adalah untuk implantasi ke dalam
kantong kapsuler.

Daftar risiko tak lengkap, petunjuk penggunaan, perhatian, dan tindakan
pencegahan, peringatan dissdiakan 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 dokier bedah jika
rekomendasi dan pel k produsen tidak diikuti; resep yang tidak sesuai,
pemilihan atau impiantasi lensa intrackuler yang tidak sesuai.

Intraccular Lenses Limiled, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN 840,

i Rayhier. Rayoer RayOne, dan Rayaciyl adaiah tands milik Rayner. Rayner c €
United Kingdom, Terdaltar di inggris, Nomar Resmi £15522,
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Sistema d'iniezione precaricato per lenti intraoculari (10L)
in materiale acrilico idrofilo

Le lenti intranculari (I0OL) Rayner sono dispositivi ollici per use singolo prodetii
in Rayacryl (co-polimero di idrossi-etiF-metacrilato e metil metacriiato con filtro UV).
Tali dispositivi sono appositamente progettati per impiants neli'occhio
umano in sostituziong della iente cristalling e sono intesi per il posizionamen
sacco capsulare in seguilo alla rimozione della cataratta tramite facoemulsi
0 estrazione extracapsulare.
Le lenti intraoculari Rayner sono studiate per consentire 'adattamento al potere
diattrice dell'ocehio. Inoltre, | madelli asferici sono nevtri all'aberrazione e quindi
non concorrong all'aberrazione sferica deli'occhio. | modelli torici sono studiati
per compensare il difetto dell'occhio astigmalico.
Caratteristiche del materiale delle lenti intraoculari (Rayacryl)
« Contenuls di acqua: 26% in condizione di equilibirio
+ Indice di rifrazione; 1,46
+ Trasmissione di luce UV: vedere Figura 8 (il cut-off degli UV al 1086

pari a 380 nm)
« Compatibile con laser Nd.YAG

o nel
azione

Indicazioni per I'uso

Le lenli intraoculari Rayner sono studiate per la correzione visiva dell'afachia
in pazienti sottoposti a rimozione della cataratta tramite facasmuls
estrazione axlracapsulare, Tali dispositivi sono progettati per il pos
del sacca capsulare.

Controindicazioni

Qlire alle contraindicazioni generali relalive a qualsiasi farma di chirurgia

rio rispettare il seguente elenco, comungue non ezaustivo,

di cantraindicazioni specifiche:

« Microftalmia

+ Patologie oculari in atto {per esempio uveile cronica grave, retinopatia diabelica
proiiferante, glaucoma cronico resistente ai trattamenti)

Scompenso cormeale

Insufficienza endotsliale

Pazienti di et inferiore al 18 anni (soio lenti infraoculari toriche e trifocali)

Controlndicazioni aggiuntive per le lenti intraoculari trifocali:

+ Psesudaesfeliaziane nella posizione designata, ad esempio
Pars plarite per asseriza della parte periferica
Pazienti con disturbi oculari, diversi anteriora;delia capsula, ridstiamsrio
dalla cataratta, che potrebbero 0 deiscenza zonulars, 5’”!9""“9
causare in future patenziali perdite di posfem?n al sacco capsulare
acutezza visiva fino a un livello pari a Pazienti can probabili difficolta di
20/30 o peggiore in unc o in enframbi  adattamento a immagini retiniche

gli occhi multiple simultange

Pezienti che si prevede possano Edema corneale

cusere sotloposti a un trattamento « Astigmatismo corneale pre-operatorio
or della reling superiore a1 disttria (solo modello

« Impossibilits di collocamento sicuro trifacale non torico)

Reazioni avverse
La chirurgia della cataratta per l'impiants delle lenti infracculari presenta
alcuni rischi di cui il chirurgo deve tenere conto. Si segnalano come potenziali
complicazioni della chirurgia della cataratta:

-+ Glaucoma secondario

Membrana secondaria
Emarragia espulsiva

= Disiocazione e sublussazione
della lerte intraoculare
Membrana retrolenticolare

+ Riduzione del visus

= Distaces dei vitreo » Edema corneaie
= Eccessiva perdita intraoperatoria » Endoftalmite e panoftalmite
del vitreo 5

Distacco della refina
Distraflia corneale
Emorragia

Decentramento della lente
infranculare



+ Atrofia delitiride + Iridociclite e jalite

+ Blocco pupillare + Deviazlone dalla rifrazione finale
+ Edema maculare cistoide + Reazione della fibrina

» Amelropia e aniseiconia gravi

N Avvertenze

+ | dispositivi RayOne non devong essere riutilizzati, perché non song progettati
per mantenere le prestarioni previste dopo il primo e unico 7z, Modifiche alle
caratteristiche meccaniche, fisiche o chimiche, solto condizioni o usa ripetuto,
pulizia e risteriiizzazlone comprometterebero integrita’ del dispesitive medicn.

+ | professionisti sanitari che valutano l'impianto delle lenti nel cordesta di una
qualsiasi delle sequenti circostanze devone soppesare il rapporto tra i rischi
potenziali e | benefici:

- Patologie ocuiari ricorrenti (ad esempio uveite, refinopatia diabetica, glaucama,
scompense carmeale)

Precedenti interventi di chirurgia aculare

Perdita del vilrzo

Alrofia dell'iride

Aniceiconia grave

- Emorragia oculare

Degenerazione maculare

Deiscenza zonulare (per i pazienti a rischio di deiscenza zonulare si

raccomanda [inseriments di un anello di lensione capsulare (CTR) a supparto

del sacce capsulare)

Rottura della capsula posteriore

Pazienti nei quali iimplanto di una lente intraoculare pud camprametiere la |

possibilita di osservare, diagnosticare o trattare le patologie del

segmento posteriore

Difficaita chirurgiche al momento deli'estrazione della cataratia, le quali possonn

aumentare il rischio di complicazioni {per esempio, sanguinamento peisistente,

sigrificativi danni all'iride, pressione posiliva incontroliata o profasss o perdita

del vitreo)

Occhio deformate a causa di traumi precedenti o difetli dello svituppo che

rendono impossibile un appropriato supporto della lente intraoculare

Circostanze che determinerebbere danni dell'endolelio durante limpianto

Sospetla infezione microbica

= Per maneggiare le lenti intranculari & neceszario utilizzare strumenti levigati
& non dentati.

* Non lasciare che la lente intraoculare si disidrati durante la procedura,

+ Non utilizzare una seluzione salina bilanciata come unico agente lubrificante,
implegarla sempre in cambinazione con un dispositive oftalmico viscoelastico
(OVD).

+ Non ceicare di smontare, modificare o alterare questo dispositiva né i relativi
componenti, Queste operazioni putrebbero pregiydicare noteveimente il
funzisnarments &/o 'integrita strutturale del presidin.

Precauzioni

La steriita del contenuto & garantita
solc se la vaschetta eslerna non & Non utilizzare dogo la data di I
stata aperla né danneggiata. sradenza,

Non utilizzare se la confezione risulta  + Non rictilizzare il disposilivo,
danneggiata,

Conservare al ripare dalla luce direlia.
Canservare la conferione alle

con i raccomandate, a una
temperatura compresatraiSel
25°C, - temperatura iniziale di 0 °C).

Non conservare in ambienti che

presentano un'umidita relativa |

'

i

"

"

[

inferiore al 209,

Non risterilizzare.

Non utilizzare il sistema a
lemperature inferiori a 21 °C
(l'adeguaments termice richiede
circa 90 minuti a partire da una

Sistema d'inieziane precaricate per lenti intraoculari (10L)
in maleriale acrilico idrofilo

Sterilizzazlone e imballaggio

La lente intranculare viene fornita sterile e precaricata nel sistema d'iniezione
RayQne all'interno di un biister steriie, Il blister steriie & sottoposto a sterilizzazione
avapore e deve essere aperto esclusivamente in ambienti sterili, All'interno della
conferione & presenie una scheda per la registrazione di tutte le informazioni
dell'impiants (2 possibile utilizzare |2 elichette incluse). La scheda dovrd 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 'iniettore precaricate RayOne esclusivamente per il posizionamento
delle {enti intraoculari Rayner all'interno dell'occhio,

Per garantire l'inserimento attimale delle lenli infraoculari @ necessario
consentire al blister di portarsi a una temperatura di almenc 21 °C prima deli'uso.
Siraccomanda 'uso di un OVD a base di sodio ialuronate,

Caricamento dell'iniettore

ELBl Rimuovere completamente la copertura del primo blister.

Rimuovere atientamente la meta della coperlura del secondo blister.
Aspirare con cura la setuzione salina dalla vaschetta del biister e rimucvere
la copertura rimanente. Non rirmuovere lliniettors dalla vaschetta del blister,
Aftendere al massimo 3 minuti prima di aggivngere la saluzione viscoelastica -
sussiste il rischio di disidratazione.

Inserire la cannula del viscoslastica nell'apertura indicata da una freccia
sulla cartuccia e applicare 'OVD in quantiia sufficiente da riempire complelamente
la cartuceia.

NOTA: La tecniologia brevettata "Lock & Roll" degli iniettori di Rayner sfrutta la
forza meccanica deli'OVD introdotto nell'apertura dedicata per spostare la 1OL
dalla posizione di "altesa" alla posizione di "pronto” al fondo della cartuccia; non
aggiungere I'OVD direttamente attraverso la punta dell'ugello,

Conservare l'iniettore nella vaschietta e chivdere saldamente la cartuccia
spingendo la meta mobile della stessa (elichelta 2) conltro la meté fiszz fino a
sentire il "clic" dell'avvenuta chivsura, Contraliare che entrambe le clip siano state
chiuse carrettamente e che la cartuccia sia ben salda.

Estraire delicalamente ['iniettore dalla vaschetta.

Premere lo stantuffo lentamente e in moda controllato. Una evenluale
resistenza eccessiva potrebibe indicare la presenza di un'ostruzione; in questo caso
interrompere l'usc del prodotio & restituirio 8 Rayner insieme alla confezione, In
caso di rotarione della lente intranculare durante "espulsione dall'ugello, ructare
delicatamente l'iniettore nella direzione opposta per contrabilanciare qualsiasi
movimento, Interrompere la pressione sullo stantuffa quando la lente intraoculare
fuoriesce dall'ugello. Smaltire I'iniettare dopo 'uso. Dopo la 5
procedura di irngp'.anlo, irrigarsaspirare perpelim}nare agni residuo

di OVD dall'ucehio, in particolare dal relro della fenle intraoculare.  Orientamento
Posizionamento della lente intraoculare d:ﬂﬁ:}ﬁ;ze
Contrallare che la fente infracculare sia impiantata nel sacco intracculare

capsulare, nella corretta posizione anteriore/posteriora, (I

corrette posizicnamento anleriore/posteriare si ottiene quando le
aptiche fuoriescono dal disco ottica orientale In senso antiorario 7

{vista anteriare, vedare Figura 10). £ possibile ructare la fente
intranculare in senso arario come accade per le fenti intraoculari

da camera posteniore, La capsuloressi anteriore curviiinea conlinua

deve gssere effettuata in modo tale da coprire a 360° il bordo
anteriore ottico della fente intraoculare da 0,5 21,0 mm. Il corretto
orientaments di rotazione per le lenli intraoculari lariche si ottiene
quando i segni dell'asse della lente intraoculare (it meridianc del
patere diottrico minore) si allireanc con il meridiano del massimo
potere corneale. | segni dell'asse della lente intracculare sono
quindi orientati in parallelo al (2 sul) meridianc corneale pit alto

Calcolo del potere diottrico della lente intraoculare
Prima dell'operazione, il chirurgo deve determinare il polere della
lente intraoculare da impiantare, | metodi di calcolo del potere delle



lenti sona descritti nei seguenti testi di riferimento:

1. Retzlaff J., Sanders D, & Kraff M. Lens tmiplant 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. VI417-24,
1988. 3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasanic Biometry, Keratometry &
10L Power Calculaticns. J. Cataract Refract. Surg, VZ23:1356-1370, 1997.4. Hoffer K. The
Hoffer Q Formula: A Caomparizon of Theorefic and Regression Formulas. J. Cataract
Refract. Surg, VISTO0T12, 1993; ERRATA, 200677, 1994; ERRATA, 33:2, 2007

Metodo di smaltimento

| prodotti cantaminati da fluidi biclogici si devono smaltire nel rispetto delle norme
locali in materia di rifiuli ospedalieri. Smallire la confezione nel rispefto delle norme
locali in materia di riciclo,

Compatibilita elettromagnetica

Le I0L Rayner sona rilenute sicure in ambiente di risonanza magnetica (RM)

e non campor tano un rischio maggiore durante lMindagine diagnostica o il
trattamento terapeutico,

Simbolo / spiegazione

Non risterilizzare

Non utilizzare se la
barriera steriie o la
confezione risulta
dannevgiata

Monouso, non
riutilizzare

7
S

Conservare a una
lemperatura compresa
trai5e25°C

Evitare l'esposizione
alla luce del sale

A\
)/>!.\

Mantenere asciutlo

Cansultare le istruziani
per I'uso

Dispasitiva medico

Rappresentante
autorizzato per

I'Eurcpa

Servizio clienti

Segnalare immediatamente qualsiasi evenlo grave a Rayner e all'autorita
competente dello Stato membra di residenza dell'utilizzatore. Per informazioni
sull'autorita compelente consultare la pagina www.raynercom/incident.
Inviare le proprie osservazioni e le seqnalazioni di eventuali reazioni avverse/
reclami a; Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 840, Regno Unito,

Tel.: +44 (0) 1903 258900 Fax: +44 (0) 1903 258901
E-mail: feedback®rayner.com

Questi dispositivi hanna una durata di vent'anni, definita in base alla validita del
prodotio, all'els del paziente standard e alla sua normale aspettativa di vita.

Le lenti intraocutari contenute in questa canfezione sono cancepite per essere
impiantale nel sacce capsulare, Questa guida all'uso contiene un elenco non
esaustivo def rischi, le istruzioni per 'uss, le avverlenze, le precauzioni e gli
aspetti ai quali prestare atlenzione, 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 da; il metodo o la tecnica di
impianto utilizzati dal chirurgo in caso di inosservanza delle raccomandazioni e
delle istruzioni fornite dal produttors, di prescrizione non idonea, di scelta o

impiante di lenti infraoculari non adatte. E

£ 2021 Rayner. Rayner Raydne & Rayacryl sano marchi di proprietd di Rayner
Raynier intraocuiar Lesses Limiled, 10 iinion Way, Wor thing, West Susses. BNIG BAD,
Regne Unito. Aziendz con sede in Inghiitaira; numero di regislrazione: 15532, 2797
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Voorgeladen Hydrophtiic Acrylic 10L injectiesystesm

Rayner intracculaire lenzen (I0L's) zijn optische producten welke bestaan uit één
stuk, vervaardigd van Rayacryl (hydroxyethyl methacrylaat/methyl methacrylaat
copot ,'mes.:r met UV-blokkar), Deze producten werden speciaal ontwikkeld om
chirurgisch geimplanteerd te worden in het menselijk o0g als gen vervanging voor
de aoglens, en deze zijn bedosid om geptaatst te worden in de kapseizak, na hedzij
een phaco-emulsificatie of handmatige ECCE,

Rayner [0L's zijn bedoeid om de dioptriesterkte van het oog te corrigeren.
Bovendien zijn asferische modellen aberratiensutraal en versterken ze de sferische
aberratie van het oog niet. Torische modeiien zijn bedosid om het astigmatisme van
het cog te corrigeren.

I0L-materiaal (Rayacryl) Kenmerken

= Watergehalte: 26%% in evenwicht

= RefracliscoBfMiciBnl: 1,46

= UV-lichttransmissie: afgebesld in Figuur 8 (UV 10% cut-off is 380 nm)

» Nd: YAG-laser compatibel

Indicaties

Rayner I0L's zijn geindiceerd voor de visuele correctie van afakie bij pati#nten
wazarhij een lens el cataract werd verwijderd via phaco-emulsificatie of
extrarapsulaire cataract-extractie, Deze producten moelen in de kapsslzak
geplaatst worden.

Contra-indicaties

Naast niet-specifieke contra-indicaties verband houdend met elke vorm van
cgchirurgie, dient de volgende niet-uitputtande lijst van specifieke cantra-

indicalies gerespectesrd te worden:

een retinale laserbehandeling
(verwachiten) nodig hebiben
ernstige uveitis, proliferatieve + Het onvermogen om egn goede
diah-—fische rntiﬂc pathin chrqm‘sch plaatsing te reafiseren (in) op

de bedoeide localie bijv. door
afwezigheid van een gosde
(periferale) perifere anterieure
(capsule) kapsel, (laksheid) zwakke
(van de) zonulae of dehiscentie;
posterieure synechise ten opzichte
van de kapselzak

Patinten die zich met hoge
waarschijnfijkheid niet aan simu!
mesrvoudige netvliesfoto's kunnen

Cnrnenle decompensatie

Endotheliale insufficiéntie
Kinderen jonger dan 18 jaar (alleen
torische en teifocale |OL's)
Bijkomend voor trifocale [OL's:

+ Pssudo-exfuliatie

« Pars planitis

« PatiBnlen met oo ;a[qumgm anders aanpassen
dan staar, die m g + Cornezal oedesm
gezichisscherpls elhe-aﬂk» inen + Groter dan 1 dioplrie pre-aperatief

en tot een niveauw van
20730 of siechler in een 0og

+ Patienten die naar verwachling

Negatieve voorvallen

Staaroperalie voor I0L-implantatie brengt risico's met zich mee die de chirurg mosl

evalueren. Mogelijke caomplicalies van staaroperatie zijn;

tame (uitsluitend
caal madel)

corneaal astigmi
niet-tacisch tri

+ secundair glaucoom + |OL decentrering

+ I0Lvervanging of -extractie + secundair membraan

* neerslag + expulsieve bloeding

« minder scherp zicht » loLdiclocatie en sublusatie
 glasvacht vervorming « retrolenticulair membraan

% cwm'-—ial cedesm * pupilaire blokkering

« endoftalmitis en panoftalmilis = maculair osdesm met cysten

. uelvhes 3 ng + ernstige ametropie en aniseikonie
» corneale dystrofie + iridacyclitis en hyalifis

» bioeding » Afwijking van doeirefractie
+ overmalig intraoperatief verlies van + Fibrinreactie
irisatrofie glasvocht



A Waarschuwingen

+ RayOne kan niet hergebruikt worden aangezien het na het eerste en eenmalige
gebruik niet meer presteert zoals corspronkelijk bedoeld. Veranderingen in
mechanische, fysieke of chemische karakteristieken, onder omstandighedean van
herhaaldelijk gebruik, reinigen en opnieuw steriliseren, zal de integriteit van 1OL
lenzen en injectoren compromilteren,

+ Gezondheidsprafessionals die een lensimplantaat overwegen in de valgende

omstandigheden moeten de mogelijke risico's en voordelen met elkaar afwegen;

- terugkerende cogziekte (Dijv. uveitis, diabetische retinopathie, glaucaom,
cormeale decompensatie)

- voorgaande oogoperatie

- verlies glasvorht

- irisatrofie

- ernstige aniseikonie

= oculaire bioeding

- macula-degeneratie

- zonulaire dehiscentie (voor patignten die het risico lopen op zonulaire
dehiscentie, wordt het aanbevoien dat een capsulaire spanting (CTR) wordt
geplaatst om de kapselzak te ondersteunen).

- gescheurde posterieure capsule

- palinien bij wie de intraoculaire lens het vermogen kan aantasten om
posterieure segmentzieklen te chserveren, diagnosticeren of behandelen.

- operatigve moeifijkheden op het ogenblik van de staarextractie die het potentisel
op complicaties kunnen verhogen (bijv. aanhoudende

bioeding, aanzieniijke irisheschadiging, ongecontroleerde posilieve druk of

aarnizieniijke verzakking of veriies van het glasvocht),

- een ververmd oog omwille van eerder trauma of ontwikkelingsstoornis waarbij
het niet mogedijk is de 10L voldognde te ondersteunen,

- omstandigheden die schade zauden veroorzaken aan het endotheei Lijdens
implantalie,

= vermoedelijke microbidie infectie

Blj hiet hanteren van de 10L mag men enkel onscherpe, gepoiijste instrumenten

gebruiken.

Laat de IOL niet dehydrateren tijdens de procedure.

Gebruik geen evenwichlige zoutoplossing (saline) als het enige smeermiddel,

maar gebrulk het stesds in combinalie mel een visco-elastische aplossing (OVD).

Tracht dit instrument of zijn componenten op geen enkele marier te demaonteten,

wijzigen of veranderen, aangezien dit een aanzieniijke impact kan hebben op het

functioneren enfof structurele inl=griteit van het onfwerp,

Voorzorgsmaatregelen

* De steriliteit van de inhoud is
uitstiitend gegarandeerd indisn de
buitenste verpakking niet geopeand of
beschadigd is.

* Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is.

+ Niet in direct zonlicht bewaren.

+ Bewaar de verpakking niet buiten de
aanbevolen epslagomstandigheden;
bewaren tussen 5°C en 25°C.

Niet bewaren bij lager dan 209G
refalieve vochtigheid.

Niet gebruiken na de vervaldatum,

+ Dit instrument niet opnieuw trachten
te gebruiken,

Niet opnisuw steriiiseren.

Het systeem niet gebruiken bij
temperaturen lager dan 21°C (de
stabiiisering duurt circa 90 minuten
vanaf een begintemperatuur van 0°C)

Sterilisatie en verpakking

!Je 10L wordt steriel en voorgeladen geleverd in het RayOne toedieningssysteam,
in een sleriefe blister ver pakking, De steriele blisterverpakking werd gesterifiseerd
mel stoom en mag witsluitend onder steriele omstandigheden geopend worden,

Er werd een implantatiekaart bijgesiolen bij de verpakking om alle implantatie-
informatie te noleren (gebruik de bijgesioten labeis). Geef deze aan de patient, met

Voorgeladen Hydrophilic Acrylic I0L injectiesysteem

de instruclie om deze kaart te bewaren. De patignt moet de kaart voorieggen aan
elke aogprafessional die hij/zij in de toekomst bezoskt.

Gebruiksaanwijzingen

De RayOne voeorgeladen injector mag uitsluilend gebruikt worden voor de piaatsing
van Rayner 10L's in het aog.

Om een aptimale injectie van de I0L's te kunnien garanderen, moet de
blisterverpakking voor gebruik eerst stabifiseren tot een temperaluur van 21°C

of hoger Het gebruik van een natrium hyaluronaat-gebaseerde visco-glastische
oplossing wordl aanbevolen, Plasts de 0L in het cog, binnen 3 minuten na het
sluilen van het patroon.

Injector laden
[EEEH Tiek het deksel van het esiste blisterpack voltedig terug,
Trek hel deksel van het twesde blisterpack voor de helft terug
Ell Giet voorsichlig de saline van de blisterschaal en trek het resterende deksel
weq. Verwijder de injector niet van de biisterschaal. Wacht niet langer dan 3
minuten voordat u OVD toevaegt - dehydratisrisico

Bl Plaats de visco-glastische canuie in de opening die is aangeduid met een
pijltje op (het patraon) de carlridge en breng voldoende (visco-elastiek) visco-
elastica aan am (het patroon) de cartridge volledig te vullen. OPMERKING: De
gepatentesrde "Lork & Roll"-injeclortechnologie van Rayner maakt gebruik yan
de mechanische kracht van OVD ingevoerd in de aangegeven poort om de 10L van
stand ‘opslag’ naar ‘rolklaar te brengen aan de onderzijde van de patroon; voeg
QVD niel rechistreeks toe via de punl van de spuitmand.
Bewaar de injector in de schaal en sluit het patraon stevig door de
bewegende helft van het palroon (aangeduid met 2) tegen de vaste helft
te drukken loldat u deze hoort vastklikken. Controleer of beide kiemmean
Uyastgeklikt" zijn en de patroon hebben vastgemaakt,
Haal de injector voorzichtiy van de schaal.
Druk op de plunjer op een trage, gecontroleerde manier. Wanneer u
overmalige weerstand andervindt, kan dit wijzen op een blokkade; gebruik hel
product dan niet langer en retourneer hel samen mel de verpakking aan Rayner.
In het geval van I0L-ratatie Lijdens ejectie van de spuitmond, dient u de injector
zachtjes te draaien in de tegengesteide richting om een beweqging te compenseren.
Stop het indrukken van de plunjer wanneer de 10L uit de spuitmaond koml. Gooi
de injector weg na gebruik. Na de inptantatie dient u te irrigeren/aspireren om
eventues! resterende OVD uit het oog te verwijderen, in het bijzander achiter de 10L.

Figuur 10

10L haptiek

Plaatsing van de IOL

Zorg dat de 10L in de kapsalzak is geimplant=erd, met de correcte
anlerieure/posterieure plaalsing. De correcte anterieure/posterieure
nlaatsing gebeurt wannesr de haptiek linksom wegueegt van de optiek oriéntatie
(anterieur besid Figuur 10). De 0L kan rechisom gedraaid worden zoals

gebruikelijk is voor posterieure kamer [OL's. De anderieure curvilingaire

capsulorhexic moet zodanig gepositioneerd zijn dat deze de 360°

anterieure rand van de I0L optiek net bedekt met 0,5 tot 1,0 mm. De

correcte draairichiing voor torische 10L's wordt gerealiseerd wanneer

de asmarkeringen van de I0L (de laatste 10! sterktsmeridiaan) uithijnt met

de hoogste sterklemeridiaan van de cornea. De |OL asimarkeringen zijn
parallel georigntesrd mef (of ap) de sieilere corneale meridiaan,

Berekening van IOL-sterkte

De chirurg moet voor de operalie de sterkle bepalen van de te
implanteren |0L, De berekeningsmethoden voor de lenssterkte
wuorden in de volgende referenties beschreven:

1. Retzlaff J,, Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculatio
A Manual for Ophthaimologists & Biomelrists - Third Edition, 1990. 2,
Helladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power
Calculations. J. Cataract Refract. Surg. Vi4:17-24, 1958, 3. Holladay

J. Standardizing Constants For Ultrasanic Biomelry, Keratomelry

& 10L Power Calculations, J. Cataract Refract. Surg. V2313561370,




1997.4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas, J. Cataract Refract. Surg. VISITOO-712, (993; ERRATA, 200877, 1994;
ERRATA, 33:2, Z0OOT

Verwijdering
Producten die verontreinigd zijn mel biologische vioeistoffen mosten worden

verwijderd in overgenstemming met de plaatseiijke richtiiinen inzake medisch afval.

De verpakking moet worden verwijderd in oversznstemming mel de plastseiijke
richtiijnen inzake recycling.

Elektromagnetische compatibiliteit

10L's van Rayner worden beschouwd als veilig voor magnetische resanantie
(MRI) en brengen geen verhoogd risica mee Lijdens diagnostisch onderzoek of
therapeutische behandeling,

Symbool/Verklaring

Eenmalig gebruik, niet Niet spnieuw

hergebruiken sterifiseren

e Niet gebruiken
"ttt @ [
. gesteriiseerd of de verpakking
beschadigd is
-
Bewaren tussen 5-25°C 7_&- Uit het zonficht houden
[]

Raadpleeg de

Broog bewaren Gebruiksinstructies

Gemachligde
vertegenwoordiger
in Eurcpa

Medisch hulpmiddel

Feedback van klanten

Ernstige incidenten moeten onmiddeiiijk worden gemeld san Rayner en de
bevoegde autorileit van de lidstaat waarin de gebruiker gevestigd is, Vioor
informatie over de bevoegde auloriteit gaat u naar www raynercom fincident,
Meid eventuele negatieve voorvallen/klachten aan: Rayner Intrancular Lenses
Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BNi4 BAQ, Verenigd Koninkrijk.

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

Een levensduur van twintig jaar is toegewezen aan dezs hulpmiddelen,
overeenkomstig de houdbaarheid van het product, typische leeftijd van

de patint en typische levensverwachting,

De intraoculaire lens in deze verpakking is bedosid als implantaat in de kapselzak
In deze IFU vindt u een niet-uitputtende fijst met risico's, gebruiksinstructies,
aanmaningen, voorzorgsmaalregeien en waarschuwingen, die de patignt most
krijgen voordat tot operatie wordt overgegaan, Rayner ziet hierbij af van alle
aansprakelijiheid aangaande eventuele letsels of schade die de patint fijdt als het
gevolg van: De implantatietechniek die de chirurg gebruikt indien de aanbevelingen
en instructies van de fabrikant niet gevolgd werden; een ongepast voorschrift,
seieclie of implantatie van een niet geschikie intraoc ulaire lens.

D 2021

D 2021 Raynier. Rayner, RayDne 2n Ravacryl zijn eigen merken van Rayrerhl Réyner
Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Susser, BNI4 540,
Veirsnigd Koninkrik. Geregistresrd In Engefand, Regestralisnnummer: 415539,

Ferdig ladede hydrofile akeyi 10L,

Rayner intraokulare linser (I0L) er produsert enkelivise o e enheter, produsert
av Rayacryl (hydraksyelylmetakryial /metylmetakrylatkopotymer med UV- _
biokkering). Disse linsene er utvikiet for & implanteres kirurgisk i det mz-nneﬁkg'-hu_e
ayet som en erstalring for den krystaliinske linsen, og er beregriet for plassering i
kapselbagen etter enten phakosmulsifikasjon eller manuell ECCE.

Rayner I0L er menl & justere ayels dioptriske styrke. | tillagg er asfariske madeller
aberrasjorsneytrale og gir derfor ikke sfaerisk aberrasjon i @yet. Toriske ulgaver er
menl d justere ayels astigmatisme,

Egenskaper ved |0L-materiale (Rayacryl)

+ Vanninnhold: 2694 | likevekt

+ Br gsindeks: 1,46 \
« UV-lysuthredning: Vist i figur 8 (UV 10% cut-off er 280 nm)

« Nd: YAG laserkompatibel

Indikasjoner

Rayner I0Ler er indikert for visuell karrsksjon av afaki | pasienter som har fatt
fiernel den krystallinske linsen ved fakoemulsilisering eller ekstrakapsulzr
kataraktekstraksjon, Disse [OL er laget for plassering i kapselbagen.

Kontraindikasjoner

Bortsett fra uspesifikke kontraindikasjoner relatert til noen farm for okulzr kirurgi,
ma falgends liste (ikke utfyllende) over spesilikke konlraindikasjoner tas hensyn i,
« Mikroftaimi z

« Aktive ayesykdommer (feks, kronisk alvorlig uveilt, profiferativ diabelisk
retinopati, kranisk glaukom ikke responsiv pd medisiner)

Korneal Dekompensasjon

Endetel insuffisiens

« Barn under 18 &r gamie (kun torisk og trifokale 10Ler)

| tillegg for trifukale JOLer:

* Pseudo-eksfolisasjon

* Pars planitis

Pasienter med gyelidelser, annel enn katarakt, som potensielt kan fore fil
fremtidige tap av skarpsyn Lil et nivd pd 20/30 eller darligere | begye aynene
Pasienter som forventes & mitte trenge laserbehandling

Mangiende evne til & oppna sikker plassering pd angitt sted, febs, fravaer av
sikker perifer anlerior kapsel, sonulatrdder eller dehiscens, posterior syneki
til kapselbagen

Pasienter vil ha vanskeligheter med & tiipasse seq samlidige netthinnebilder
Corneandem

Storre enn 1 diopter pre-operativearnea-astigmatisme (khun ikke-torisk
trifukal modell)

Bivirkninger
Katarakt Kirurgi for 10L-implantasjon innebarer risiko som ma vurderes av
kirurgen. Potensielie kompiikasjoner ved katarakt kirurgi kan vasre:

+ Sekundeert glaukom * Hornhinneadem
+ Utbylling eller fjerning av 10L + Endoftalmitt og panoftalmitt
» Presipitater + Netthinneavigsning
Redussrt syn * 'Hornhinnedystrofi
« Herniering i glastlegemet + Bladding
+ Utilberiig hayt intraoperalivt tap av + Irie atrofi
glassiegeme + Pupillebiokk
* 0L desentrering Cystoid makulagdeam
+ Sekunder membran +  Alvorlig ametrapi og aniseikoni
+ Utdrivende bladning « Iridosykiitt og hyalitis
« 1OL forvridning og subluksasion + Avvik fra mairefraksjon

Retrolentikulzr membran + Fibrin reaksjon



/N Advarster
+ RayOne kan ikke gjenbrukes, da den ikke er utvikiet til & yle som tiitenkt
etler farste og eneste bruk. Endringer | mekaniske, fysiske eller kjemiske
karakteristikker, under forhold ved gjenbruk, rengjering og gjenlatt steriiisering,
vil svekke en 10L og injekterens funksjon,
+ Helsepersonell som vurderer implantering av linse under noen av falgende
forhold bar veie potensiell risiko opp mot nytteverdi.
- Tilbakevendende ayesykdom (feks, uveitt, diabelisk relinapati, glaukom,
dekompensasjon)
- Tidligere ayekirurgi
- Tap i glasslegeme
- Iris atrofi
= Alvorlig aniseikoni

Bladninger fra ayet

Makuladegenerasjon

Zarular dehiscens (for pasienter med risiko for zonular dehiscens anbefales det

at en kapseispennring (CTR) settes inn for & stetle kapselposen).

Sprukkel bakre kapsular ¥

Pasienter der den intrackulzre linsen kan pavirke evner til 3 observere,

diagnostisere eller behandle sykdom i bakre segment,

- Kirurgiske vanskeligheler ved katarakteksiraksjon som kan gke potensialet
for kompiikasjoner (f eks. vedvarende bladninger, betydelige skade pé iris,
ukentrofiert positivt trykk eller signifikant tap eller prolaps i glasslegemet).
Skade pé pyet som faige av tidligere traumer eller utviklingsdefekter hvor egnet
statte av [OL ikke er mulig,

Omstendigheter som ville fore til skade pd endatelet under implantasjonen.
Mistanke om mikrobiell infelksjon

Det md anvendes glatte, polerte instrumenter ved héndtering av 1L,

Pazs pa at ikke IOL blir dehydrert under prosedyren.

Ikke bruk balansert saltlasning som eneste smaremiddel, bruk alitid i

kambinasjon med en aftaimisk viskoslastika enhet (OVD),

Ikke prov & demontere, modifisere eller endre denne enheten eller noen

komponentene, da detle kan pavirke funksjonen og/eller den strukturelie

integritelen i utfarmingen av den.

v

Forholdsregler

Innhaidet i forpakningen er kun garantert sterilt hvis del ylre bretiet ikke er
dpnet eller skadet.

Enheten skal ikke brukes hvis forpakningen er skadst,

M3 Tkke lagres i direkte sollys.

Forpakningen mé& ikke lagres utenfor anbefalte lagringsforhold - lagres meliom
5°C ag 25 °C.

Ma ikke lagres | omgivelsar under 209 relativ fuktighet.

Ma ikke brukes etter utlepsdatosn,

Enheten skal ikke brukes fiere ganger.

M& ikke resteritiseres,

Systemel ma ikke brukes ved temperaturer under 21 °C (akklimatisering tar ca.
S0 minutter fra en opprinneliy temperatur pa 0 °C).

Sterilisering og emballasje

I0L leveres steril og ferdig ladet | RayOne leveringssyslem i en steritisert
blisterpakning. Den steriiiserle blisterpakningen er dampsterilisert og ber bare
apnies under steriie forhald, Det fpiger med et implantatkort i forpakningen for 3
registrere all implantatinformasjon (medfelgende efiketter kan benyttes) Dette
skal overieveres til pasienten, med beskjed om & ta vare pa det. Kortet skal vises
oplikere pasienten matte beszke | fremtiden,

Bruksanvisning
RayQOne injekloren skal kun brukes for plassering av Rayner 10L i gyet,

Ferdig ladeds hydeafile akeyl 10L.

For  sikre at injeksjonen av I0L er optimal, m3 blisterpakningen akkiimatiseres til en
ternperatur pd 21 °C eller mer far bruk. Bruk av en natriumbyaluronat-basert OVD
anbefales, Sett IOL inn i @yet innen 3 minutler elter at kassetien er [ukket.

Injektorlasting

Trekk tlokket pa den forste blisterpakken helt av.

Trekk lokket halvt av den andre blisterpakken,

Tem forsikiig av saltvannsigsningen fra blisterbretiet og trekk av den
gjenverende delen av lokket. kke fjern injektocen fra blisterbrettet. lkke vent mier
enn 3 minutter for du tilsetter OVD - Fare for dehydrering.

Far den viskoelastiske kanylen inn i dpningen merkel med en pil pa
carlridge'en, og bruk tistrekkelig OVD tii & fylle kammerel fullstendig,

MERKNAD: Rayners patenterle Lock & Roll-injektorteknologien bruker den
meranishe kraften til OVD satt inn | den angitte porten for & fiytte IOL fra "Lagring”
til posisjonen "Kiar for rutling" pd bunnen av kassetten, Tilsett ikke OVD direkte via
dysespissen.

Hold injektoren pd brettet og lukk kassetien god ved & skyve den bevegelige
defen pd kassetten (merket 2) mot den faste halvdelen tii du herer et kiikk Sjekk at
begge l&sene har "klikket" pd plass og l3st kassetten,

g Laft forsikiig ut injektoren fra brettet,

Ml Skyv frem stempelet, langsomt og kontrotlert, Hvis for mye motstand merkes,
kan dette tyde pa en blokkering, Stans bruken ay produkletl, og relurner produklet
og all emballasje tii Rayner. | filfelle I0L-rotering under ulstaling fra dysen, roteres
injektaren forsiktig i motsatt retning for & motvirke bevegelser Stopp 8 skyve
stempeiet ndr 10L kammer ut av dysen. Kast injektaren etter bruk. Skylifaspirer
etter implantasjon for & eliminere eventuelle QVD-rester fra gyet, spesielt bak 10L.

10L haptisk
retning

Plassering av IOL

Sjekk at iOL erimplantert | kapselposen, med korrekt fremre/bakre
plassering, Korrekt fremre/bakre plassering oppnds nar haptikken
glir vekk fra optikken i retning mot klokken (anterior visning Figur
10). 10L kan dreies med klokken, som er vanlig for I0L i bakre
kammer. Den fremre kontinuerlige krumiinjede capsuiorhesis bar
plasseres slik at den s& vidt dekker fremre kant 360° pd 10L-
optikken med 0,5 tii 1,0 mm. Riklig rotasjonsretning for toriske
I0L-enheter oppnds nar 10Ls aksemerker (laveste |OL-meridian)
er pé linje med hornhinnens heyeste meridian, Aksemerkene

pa I0L er siledes rettet parallelt med (aller pd) den bratteste
hornhinnemeridianen.

Beregning av 10L-styrke

Kirurgen bar pre-operativt fastsia linsestyrken pa linsen som x
skal implanteres. Beregning av linsestyrken er beskrevet i

feigende referanser:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation,
A Manual for Ophthaimologists & Biometrists - Third Edition, 1990,
2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intrancular Lens
Power Calculations. J. Calaract Refract. Surg. Vi4.177:24, 1988,

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasanic Biomelry,
Keralometry & 10L Power Calculations, J. Cataract Refract. Surg, V231358-1370,
1997.4. Haffer K. The Hoffer Q Formula: A Camparisan of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. VIS: 700712, 1993; ERRATA, 200677, 1954;
ERRATA, 33:2, 2007

YR

Metode for avhending

Produkler sam er kontaminerte med hiologiske vasker, skal avhendes iht. lokale
forskrifter for medisinsk avfall. Emballasje skal kastes i henhotd til Iokal forsheifler
for resirkulasion.

Elektromagnetisk kompatibilitet
Rayner 10L-er vurderes som sikre for magneltresananstomaografi (MR, og uigjer
ikke en gkt risiko under diagnoseundersgketse eller terapautisk behandling.



Symbol/forkiaring

Engangsbruk, ikke

v eriliser
fonalentmik M& ikke resteriliseres

Ma ikke brukes hvis
den sterile forseglingen
eller forpakningen er
skadel.

Dampsterilisert

Lagres mellom i

temperatur p 525 °C Lagresborte fra sollys

Lagres pé et tort sted Se bruksanvisningen

Europrisk autorisert
representant

Medisinsk utstyr

Tilbakemelding fra kunder

Alle alvartige hendelser mé rapporteres umiddelbart til Rayner og de kompetente
myndigheter i mediemslandet hvor brukeren halder til. For informasjon om
kompetente myndigheter besek 055 pa www.raynercom/incident.

Vennligst meld fra om eventuelle bivirkninger/klager til: Rayner Intraccular Lenses
Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom.

Tif.: +44 (0) 1903 258900
Faks: +44 (0) 1903 258901
E-post: feedback@rayner.com

Produkileveliden pa tjuve &r er tildelt detle utstyret, noe som tilsvarer lagertiden til
produklet, pasientens typiske alder og typisk forventet levelid.

Den intraokulzre linsen | denne forpakningen er beregnet for implantering i
kapselhagen,

En liste over risikoer sam kan foreligge (ikke utfyllende), bruksanvisning, advarsier
og forsiklighetsregier som er beskievet | disse anvisningene, ber gis Lil pasienten
fer operasjon. Rayner fraskiiver s2g herved alt ansvar i forbindelse med eventuelle
skader som kan bli pafert pasienten fordrsaket av: Meloden eller teknikken for
irmplantasjon sam anvendes av kirurgen dersom produsentens anbefalinger og
instruksjoner ikke er fulgh; en usgnet resept, valg eller implantering av en uegnet
intraokulzer linse.

i 2021 Rayner. Rayoer, Raylng og Rayacryl er varsmerker for Rayner Rayner intraocular Lanses
Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Susses, BN SAD, United Kingdom Registrert | Engiand,
registrert numimen: §15539,
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Aplikator socrswek wewngtregatkowych 2 skiylu hydeofilnego

Socrewki wewngtezgatkowe (I0L) firmy Rayner to jadnoslementowy materiat medycny
wypiodukawany z Rayakryiu (hopolimer metakrylanu hydroksystylufmetakoylanu metylu 2
blokerem pr gdeenia te zaprajekiowano do chirur EEC WrCIepiania W
ludzkie oko jako = t rewki 33 prrernaczone do umie i@ w torshce socrewki
naturaingj alho po fakosmuloyfikadi, albo zewngrestrsbbowym vsunisciu zaimy.

wanie sig do mddolnodcl skupiajgca) oka, Panadio

5 e skupiajgos)
dzieki ceemu nie wplywaia nz sferyeang
ceowania de astygmatyrmu nka,

10L firmy Rayner majg na celu dos
niesferyczne modele 53 neutralne p
aberracie oka. Madele toryczne =3
Charakterystyka materiatu soczewek wewnatrzgatkowych (Rayakryl)
o Zawartodl wody: 260 w rdwnowarlze

» Indeks refrakeji: 1,46

* Prepusrerainodd swiaths UV, Preedstawione na Rysunku 3 {10% odci

aber
acrane do

i3 UV to 380 nmy)

» Kompatybilre z laserem Nd:YAG

Wskazania

Socrewki wewngirigatkowe Rayner nal tosowal do korek
etnialy socsewka usunisto metodg fa
usunigia zaimy, 5o

phyczne) afakii u pegenti,
ulsyfikac]i lub swnatraiorebkowego
rewki te 53 prosinessone do umisss zenia w ko =wki naturalnej.

Przeciwwskazania
Poza ogdingimi prascivess karaniami Iwigzaiyon 2 kaidpm typsin chivoegii oks, nalely
przestr

s8], niewyczerpuiqce] listy okredlanych preeciwwsharan:

s Matoocze

» Aktywne choroby ociu (np. priewiekle zapalenie blony naczyniowe], proliferacyina
retinopatia cukrmypeowa, prrewlekla faskrs odporna pa lecenie)

v Detompensacia raglwki

* Niewydolnod komdrek Sddblonka

Dgieci punize] 18, roku 2yciz {jedynie tarycene i idjogniskowe socrewki wewnatrzgathows)
Dodatkowo w praypadiu trijognisiowych soczewek wewngtrzgalkowych:

o Preudostsfiliacia

Zapalenie po
Pacjenci z chorobami ooy, innymi nik
ulraly ostrod wzroku na posiomie 200

rednie] caedcl blony naczyniowej

“ma, ktdre moglyby patencainte doprowsdzic do
30 fub gorszym w jedmym oku

iC wykanania zabiegu laserowego

, w przypadku kidrych preewiduje sig kaniecr
w obrebie s i

1 aclpowi B0 LIS IEniE W WyEnacronym misjsou, np. brak
wej erpdel prrednis] Worehki, awiotczenie lub niestabiingsd obwddki;
skigjenie w oddinku tylnym 2 torehiky

ch adaptacia do wielu nhrzede siaikdwhowych jedanczednie jest

dobna

¢ astygmatynm rogdwhowy powyisj 1dioptdi {wylgcznie nistorgczny
kowey)

model trdiognis
Niepoigdane zdarzenia

Zabieg usunigria zadmy poproe
ryzyks, kdre chirurg musi oce

rrorepienie soczewki wewngtrzgathowe] niesie ze saba
Patendjaine powiklania po takim zabisgu to:

* Widrna jaskes * Blona zasoczewiowa
* Wyrmiang lub usuniese socrewki * Obwzek rogdwki
wewnqlrigatkowe] + Zapaienie oka
* Qsad * Odwarstwienie siatkdwki
* Zmnisjisnie pols widienia + D rogtwki
* Proopukling ciats szblistego * Krwatok
. Sdoperatyine toglnignie -
Decentrac) Ki " g v
. s entracs W1 y 0 1 e
D i »u«:aﬁ. Lewk] wewngtrigalkowej . 'h_u’;niﬁlv.‘lwah, ahrzek plamki
* ’*?L‘r:“a‘::"‘[”a‘ ) » Znacine ametropia i anice
* Gipkie ) w_df’m"e . X o Zapalenie teestwkd | ciala regebowego
* Priesuniecie fzwichniecie soczewki + Odehylenie od refrakeji docetowej
wewngrrgatiowe] . b v h
e Resbiia fibiynows



I\ Ostrzeienia

¢ Aplikatordw RayOne nie naledy uzywar panawnie, dyi driataja we wheiciwy sposth
tvlke po pierwszym uzyciu, Zmiany we wiaic h mechanicznych, fizyeenych badé
chemicznych, w warunkach wislobrotnege uiyos, czysicienia | panownej starglizacii, bada
zagratad integrainodc RayOne.,

s Pracownicy stuthy zdrowia o ujacy
do ryzyks wnastepuigcych priypadkach.
- Nawracajacs choroba oze (np. Zapalenie blony naczyniowe], retinopatia cukrzycowa,

jaskra, detompeneacia roghwki)

epienie pownm rofwaiyd stosunek korzyic

'

Przebyta operacja ooty

Ubytek ciala szklistego

Atrifia tge

Ziaczna anizeikonia

Krwswienie z ocru

- Zwyradnienie plamki

Roestep abwidki regskowej (u pacjentdw z ryzykien: romtgpu obwadki rrgskowej zaleca

sig watawisrie plericienia napinajacego lorsblg w oalu wimocnienia torebii socewki

naturaingj).

Peknigie torebki tylne) socrewki

Pacienci, u ktdrych socrewki wewngtrigatiowe mogy wptyngl na zdalnod

disgricrowania lub lecenia chordh tylnego adcinka ok,

Chirurgiczie probilemy w romencie usuwania katarakty, kg zwighos

kr'mplilraqn {np. Uparczywe krwawienie, znaczne Usskod
> wena lub zriaczne apadniecie lub zanik ciats o

ik

setaloone wowyrniku traumy lub defekiu w traboie roowoju w sytuadii, kisdy

Hiwe jest naletyte osadzenie socrawki wewnglrgatkowe].

- Okolicr

- Podegizenie infeboi mikrobiologicene]

chadienia sig z socrewky wewnaglrrgatkows nately uzypwal ghadkich
instrumentdw bez zabkdw,

= W orasie makdadania socrewki aplibator nie morz ulec adwadnieniu,

o Zrfdwnowaiory roztwdr soli {34 fiziologiczna) nie moze byc jedyaym Srodkiem
riawilzajacym, zaweze nalely stosowal Srodek wiskoslastyczny proesnaciany do
zzhiegiw okulistyrzngeh,

* Nie wolno podejmowac prib demontany, modyfikowania lub zmieniams tego urs
ani jego sMadnikiw, pomewat mole to znac » wityngi na funkcje araz/lub s
Komstrukeji urzgdeenia,

Srodki ostroznosci

e Sterylnodl mwartold jest gwarantowana jedynie w sytuac,

Tostal otwarty lub uszhodsany.

Nie utywat, jesli opakowa

ghy z=wnets ooy zaechinik nie

Nig przechowywaé na sloficu,
Nig preechowywal opakowania pora saiecanymi warunkame, preschowywad w
temperaturze od 5°Cdo 25°C.

Nig przechowywal w pomigszsreniach o wilgotn

i weghedne] porizel 2000

Nie uzywad po dacie wainolel,

Nie pribowad uiywat urzadeenia ponownie.

Nie sterydizowat ponawine.

Nie korpstad z systemu w temperaturze ponidej 21°C (wyrdiwnanie temperatury od 0°C
2ajmuje akolo 90 minut)

.

.

Sterylizacja | pakowanie
Dustarczane soczewki wewngis
RayOne w wysterylizowanych blistrach. Sterylny biister jest stervlimwany parowe | powinien
byt otwierany jedynie w sterylnych warunkach. Do zestawu dolqezona jest karta implantacji
¢ celu zepisania wezystkich in ji {moi ¢z dolgezonyeh etykiet) Nalely ja
Larad pacjentow razein zinstrukefg, aby barte zachowat. Naisly jg obssywat kaidemu
akulidcie, ktdrego pacjent adwiedzi w przysziodd. -

rgalkowe 55 sterylne | watguinie zaladowane do plnialma

, kidire moglyby doprowad ¢ do usskodrenia Srddblonka poderas 'r"piduldrp.

Aplikator soczewek wewnarrzgatkowych 2 2yl hydiofilnego

Sposdb uzycia
Aplitator RayOne powinien by ulyty jedynie do umieszcienia socrewki wewngrrgaltowe]
Rayner w oku,

W celu zzpewnienia aptymainej wydajnoicl infe e, pried ubyciem nalezy
pocrskad, a7 blister oniggnie temperatura oo najmnie] 21°C. Zaleca sig stosnwanie Srodidw
wiskoetastycznych pre cronych do zabiegdw okulistyczigch na basie hialurcnianu sodu.
Wirawadzic socrewls do oka w diggu3 minut od zamiknieda kasety,

tadowanie aplikatora "
Catkowicie odkisid pokrywie pierwizego blistra.
Ostroinie odkleif do polowy pokrywke drugiego blistra,

Ostraknie odeiggnad rortwir soli z tacki blistra i odkisid resite pokrywki. Nie ustiwad
aplikstora z tacki blisera, Nie woing czekad z aplikarjz OVD dhuie) niz 3 minoty - ryzyko
adwodnienia.

m Wsungl wiskosiastyezng kaniule do atwory zasnaczonego strzalks na whladiie |
nakladad Srodek wiskoslastyezny do mamenty catkowitege wypeliienia whladu.
UWAGA: Opatentowana proez firmg Rayner technologis wiryshiwacra Lock & Rall”
wykorrystuje sile mechaniczng frodks wiskoelastytaniego praeznaczonege do zabiegdw
okulistycznych (OVD), wprowadionego do wikarsnego porlu w cely prae o
wewngirzgsthowe] (10L) z por preechowywania” do poryi gotowe] de uiycia” na dale
whktadu; nie dodawa¢ OVD bezpotrednio preez korfichwke dysoy.

Trz',rmaé aplikatar na tacce | zamknad dakladnie kasete popreez wepchniecie

puru ;jq;_,ej sie prfluwy l’.;’ply l'D?nm Tonej jako Dw h'ywﬂq po*fmv.-; do momenu, kiedy

Cstrabnie podniedd aplikator z tacki.

Przesuwad thocesk powali, kﬂr""llﬂiﬂﬁiegu risch, Wystzpienie nndnderneg-: opory
mote wskazywed blokade. Nalety odstpic od uzytkowania produktu | 2wrdeid go razem z
catym opakowaniem de fomy Rayner, W razie rotaci socrewki wewngligslows] w momentie
wyciskanie Jef ¢ dyszy, naledy delikatiie obedai aphibator w prisciwigon Merunku, Praestal
przesuwal tuczek, kiedy socrewhka wydostanie sig z wylotu. Po uyciu wyrzucié aplikst
Kontynuowad witetepianie, newodnid fodes=ad w calu usunieciz ewentualngeh porostalo
Srodba wiskostsstycanego 2 obs, zwlerra 2 obiraru 2z wha wewnglgatkows.

Umieszczenie soczewki
Upewnij sie, Ze soczewlka

onz w torehee

socrewki naturaine), edpowi du /2 tyhu. Odpowiednie Ustawienie
/' 2 tytu ostaga sie, kisdy ramiona odchodeg uchwytéw
enty optycnego w sirone preec rwr-q do wskazdwek zegara soczewki
(widok 2 preodu, Rysunek 10) . Socrewks moinz wykiect zgodnie ze - wewnatrzgatkowej

wikasdwikami Tegars, ma 1o zwykle mi crswkach komory

tylnej. Cizgla krzywoliniows kapsuloreksjz prrednia powinna byé
poprowadsona tak, aby praykeyd 360° proednie] krawedsl socrewki
optycang] 2 nadmiarem 0,5 do 1,0 s, Odpowiednie ustawienie rotarji
soczewek toryoanych Tostaje csizgniste, gy crnaci=ni pewki
wewnarrrgatkawe) {nejmniejaza krzywizna socrewki) zrdwnujzg sie 2

17 krzywizng rogowki. Qunescisnia o ewki 23 2 tega powodu
clegle do {lub byl na) bardeiej stromege potudnila rogdwki.

I

Obliczanie mocy soczewki
Chirurg powinien presd operacg okeesiic moe socezwki, koea ma byl
wimrzepiona. Metody obliczania mocy socrewsk apisano w nastepuiacych

miateriatach ddiowych: : :
1. Retzlaff )., Sanders D, & ¥eafl M. Lens Imp!ant Power Calouiation, A

Manuial for Ophthalmalogists & Biometrists - Third Edition, 1690, 2. Holladay

1. A Three-part System For Refining inte ular Lens Power Caleulations,

1, Cataract Refract, Surg, V14:17-24, 1988, 3. Halladay J. Standardizing

stanis For Ultrasonic Biometry Keratometoy S I0L Power Caleulations,

J. Catarsct Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997.4. Hafler K. The Hoffer Q
Farmula: A Comparison of Thearstic and Reg n Formulas, J. Cataract
Refract. Surg. V19:700-712, 1953; ERRATA, 20-677, 1594; ERRATA, 33:2, 2007




Sposdb usuwania

Produldy zanie ane plynami biolegicenymi nalely vsuwad zgodnie z lokalnymi
wylyezoymi dobyczqoymi odpadiw medyezryeh. Opakowanie naleiy vsuwal sgodnie z
lokalrymi wytycenymi dotycracymi peestwarzania.

Zgodnos¢ elektromagnetyczna

IOL firry Rayrier sg uwaiane za berpiecine w
maghetycinegs (MRIV nie powoduiz podwyis
lub leczenia.

owiskis obratowania metods rezonansu
sniego Tyiy¥a poderas badan diagnestycznych

Symbol/Wyjasnienie

Nie steeylizowad
ponowiie

Do udytky jednor
nie uzywac powlilmie

Nig udywar, jes
Tapewnianiz steryin
lub opskowanie Tostaly
iszkodzone.

[STERILE]])

Sterylirowane parawo

Sistema pré carregado de injeqdo de LIO

As lentes intraoculares (LIO) Rayner s8o dispositives dticos de pega Unica,
fabricadaos Rayacryl imetacrilato de hidroxietiindeapolimera de metacriiate de
metile com bicgueador de raios ultravicieta) Estes dispositivos foram concebidos
para serem citurgicamente implantados no othe humano como substitutes do
cristaling e destinam-se a colocagio no saco capsular através de facoemulsificagdo
ou exfracan extracapsular da catarata (ECCE) manual.

As LIO Rayner servem para possibilitar o ajuste da poténcia didplrica do olho.
Adicionalmente, os modelos asféricos esto livies de aberragies e, porlanto,

nao aumentam a aberrag 3o esférica do otho. Os modelos taricos servem para
possibilitar o ajuste do astigmatisma do alhin,

Caracteristicas do material das L10 (Rayacryl)

+ Teor de dgua: 26% em equilibrio

[ndice de reffac3o: 1,46

Transmissio de luz ultravioieta: mastrada na figura 8 (o corte de 10% dos
raios ultraviolela é de 380 nm)

Compativel com laser de Nd.YAG

Indicag

chowywad w ) #
VI W Trzymac z dalz od shodea

o

Proad uiyciem spraw
instrukcg

Preechuwywal w suchym
misfscu

25°C
- temperaturse 5-25°C 5
i “r"

Wyl medyczny

preedstawiciel w Europie

Informacje od Klientéw

Warslkie powsinie mcydenty nalely miezwdocznie zghaszag firrue Rayner 1 wizloiwemu
Oiganow partstes o g0, w kbdoym ulytkownik ma swojg si=diibe, Aby urpsbad
informacje na temal wladoiwych organdw, patiz www rayner com/incident.

roeg zpheinad wazelkie uweagi, drislania niepoigdane/skargl do: Rayner Intraccular Lernas
Lirnited, 10 Doovirion Way, Worthing, West Sussex, BN14 240, United Kingdom.

iy

g

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

As LIO Rayner destinam-se a corregdo visual da afaquia em doenles aos quais
foi removido o cristaling com catarata por facoemulsificacda ou extragdo
exlracapsular de catarata. Estes dispositives deslinam se a colocagdo no

saco capselan

Contraindicagdes
Para além das cantraindicagfes ndo especificas relacionadas cam qualquer
tipo de cirurgia ecular, & necessdrio respeitar a seguinte lista nio exaustiva
de contraindicagdes especificas:
« Microfialmia
Doengas oculares ativas (por ex,
uveite grave crdnica, retinopalia
diabética protiferativa, glauvcoma
crdnico sem resposta a medicagan)
Descompensagdo da cdimea
= Insuficiéncia endotelial
Criangas com mencs de 18 anos de
idade (apenas LI0 tdricas e trifacais)
Adicionalmente para as LIO trifocais:
= Pssudoesioiiagsio
* Pars planitis
* Doentes com patologia ocular
diferente da catarata, passivel de .
provocar patencialmente perdas
futuras da acuidade visual para um
nivel de 20/30, ou pior, em qualquer
dos olhos

Doentss em que se prevé que seja
necessdrio tratamento com laser

da retina

Incapacidade de obler uma coloragano
sequra no local desigrada como, por
exempio, 2 auséncia de uma cApsula
anterior periférica seqgura, frouxidio
ou deisc&ncia zonular; sinequia
posterior para ¢ zaco capsular
Doentes em que & improvavel a
adaplago a miltinlas imagens
simultaneas

na reting

Edema da cdrnea

Maior do que 1 dioptria de
astigmatisme corneana pré-
aperaténio (apenas modeio trifocal
nac-tdrica)

Episédios adversos
A cirurgia da calarata para implantagdo de LIO apresenta riscos que o cirurgido
deve avaliar. As potencials complicagfes da cirurgia da catarata sao;

+ Glaucoma secunddrio + Edema da cdinea
+ Substituicdo ou exlragso da LIO + Endoftalmile e pancftalmile
« Precipitagdo + Descolaments da reling

Distrafia da cdinea
Hemaoiragia
Atrofia da iris

ioqueio pupiiar
Edema macular cisloide
Ametropia e aniseiconia graves
Indaciiite e hialite
Desvio da refragao alvo
Reagdo da fibrina

Visdo reduzida

Herniagdo vitrea

Perda intranperatdnia excessiva
de vilreo

+ Descentragem da LIO

* Membrana secunddria

* Hemaorragis expulsiva

* Desiocagdo e subluzagao da LIO
* Membrana relrolenticular




/l.\. Avisos
+ RayOne nac pode restilizar-se, pois ndo se desting a funcionar conforme o
esperado apds a primeira e dnica utilizacio. Alleragdes nas caracteristicas
mecanicas, fisicas ou qufmicas, em condigBes de utilizagao, limpeza e
reestariiizagio repetidas, comprometerdo a integridade das LIO & dos injectores,
Os profissionais de cuidados de sadde que eslejam a considerar a implantago de
lentes, no dmbito de qualquer uma das circunstancias seguintes, devem ler em
conta a relagdo entre os potenciais risces e beneficios:
= Doenga acular recarrente (por ex., uvelle, retinopatia diabética, glaucoma,
descampensagao da chrnea)
Cirurgia ocular anterior
Perda de vilreo
Atrofia da iris
Aniseiconia grave
Hemarragia ocular
Degeneragio macular
Deiscéncia zonular [para doenles em risce de deiscéncia zonular, é
recomendada a introdugdo de um anel de tensde capsular (ATC) pare suportar o
saco capsular],
- Cépsula posterior com rutura
- Doentes nos quais a lente intraocular possa afetar a capacidade para observar,
dizgnosticar ou tratar doengas do segmento posterion
Dificuldades cirdrgicas no momente da exlracio da catarata que podem
aumentar o potencial de complicagdes (por ex,, hemoiragia persistente, danos
significaiivos na irfs, pressTo positiva ndo controlada ou profaps<s ou perda
significativa de vitreo).
Um otho distorcido devido a trauma anterior ou defeitn no desenvalvimento no
qual ¢ suparte adequado da LIO ndo € possivel.
Circunstancias que poderiam resultar em dancs no endoléiio durante a
implantag3a,
Suspeila de infegio micrabiana
Devem utilizar-se instrumentos ndc serrilhades e polidos para manusear a LIO.
Nao permita qua a LIO figue desidratada durante o procadimenta,
N&o utitize uma solugdo saling equilinrada come o Unice agente de lubrificag3o;
titize sempre em combinacde cam um dispositive viscacindrgice para
ologia (OVD).
Nao tente desmaontar, modificar ou alterar este disposilive ou qualquer um
dos seus componentes, uma vez que isto pode afetar significalivamente o
funcionaments e/ou a integridade estrutural do design.

.

Precaugdes

= Aesterilidads do conteddo apenas é
garantida se a embalagem edlerna ndo .
tiver sido aberta ou danificada.

N3o utilize se a embalagem tiver sido .
danificada.

Néo armazene sob luz solar direta.
Nao armazene a embalagem fora
das condiges de armarenamento
recomendaclas: armarene enleg os
5°Ceos25°C.

+ N3p armazene com uma humidade

relaliva inferior @ 2006,

Nao utilize para além do praze de

validade,

N&a tente revtilizar este disposiliva.

N&o esterilize novamente,

= Nfo utilize o sislerna a uma
temperatura inferior a 21 °C
(a estabiiizacdo demara
aprozimadammente 90 minutos a partir
de uma temperatura inicial de § °C).

Esterilizagdo e embalagem

A LIO € fornecida estérii e pré-carregada no sistemna de implantacio RayOne numa
ermbalagem tipo blister esterilizada. A embatagem lipo blister € esterilizada a vapor e
apenas deve ser aberla sob condigfes estérels, Esta incluido na embalagern um cartdo
de implante para regisiar todas as informacfes do doente (podem utilizar-se as etiquetas
fornecidas) Este deve ser dado ao dosnte, com a indicagie para quardé-lo. O cartio

Sistema pré-carregado de injeqdo de LIO

deve ser apresentaclo a quaiquer profissional de cuidados oftalmoligicas que o doente
carsulte no futuro.

Instrugées de utilizagdo

O injeltor pré-carregadao RayOne apenas deve ser utilizado para a colocagda de LIO
Rayner no olho.

Para garantir um desempenhic de injegdo otfmizado das LI0, deve permitir-se que a

embalagem tipo blister estahiiize a uma temperatura igual ou superior a 21 °C antes
da utilizag3o. Recomenda-se a utiizagio de um OVD a base de hialuranato de sddio.
Colaque a LI0 no alho num perfodo de 3 minutas apds o fecho do carlucho,

Carregamento do injetor
Remova complelamente a cobertura da primeira embalagem fipo biister,

hiister.

Escorra cuidadosamente a sotugao salina da embalagem tipo blister e remova
a restante cobertura. Nao remova o injetor da embalager lipo blister Nio sspere
mais de 3 minutos antes de adicionar o OVD - risco de desidratagio.

[N insira a canula viscaeldstica na abertura marcada com uma seta no cartucho
e aplique o OVD o suliciente para encher compietamente o cartucho,

NOTA: A tecnotogia de injetor patenteada “Lock & Roll” da Rayner utiliza a forga
mecanica do OVD inserido na entrada indicada para mover a LIO da pesicdo de
“armazenamento” para "roll ready” na parte inferior do cartucha; nde adicione o
OVD direlamente através da ponta do boral,

[HEEEl Manienha o injelor na embalagem e feche o cartucho firmemente, ao
empurrar a metade mével do carlucha {cam a indicacio 2) contra a melade fixa até
fechar carm um clique, Cerlifique se de que ambos os grampos fecharam corm um
clique & fixaram o cartucho.

retire cuidadesamente o injetor da embalagem. :

Pressione o émbolo de forma lenta e controlada, Se sentir resisiéncia
encessiva, poderd querer indicar um blogueio; interrompa a utilizagao do produta

e devalva o produlo e tadas as embalagens 2 Rayner. Em casa de rotag3c da LIO
durante a gjegdo do bocal, rode suavemente o injelor na direg 3o oposta para
contrariar quaiguer movimente, Deixe de pressionar o &mbolo quando a LIO sair do
tiocal, Elimine o injetor apds a utilizagdo. Apds a implantagdo, irrigue/aspire para
eliminar quaisquer residuns do OVD do otho, especialmente atras da LIO.

Orientagio

Colocacdo da LIO

Cerlilique se de que a LI0 s2la implantada no saco capsular, com a
colocagan anterionposterior correla. A colocagdo anterion/posterior .
correta é alcancada quande os hapticos se afastam rapidamente da haptica da LIO
Gtica no sentido cantrdrio ao des ponteires do relfgio (vista anteriar,

Figura 100 A LIO pode ser rodada no sentido dos ponteires do reidagio, %
com & habitual para LIO de cAmara posterion A capsulormésis J

curviiinea contfnua anterior deve sar posicionada de modo a cobrir a

margem anlerior de 3607 da dlica da LI0 entre 0,5 21,0 mm. A orientagio

rotativa correla para LIO téricas obléme-se quando a8 marcas do e da
LIO (o meridiano de poténcia mais baivo da LIO) est3o alinhadas com

a meridiano de poténcia da cdrnea mals alfo. As marcas no eixo da

LIO est30, portanta, orienladas em paralelo 2o {ou no} meridiano mais
ngreme da chmea. >

Calculo da poténcia da LIO

Antes da cirurgia, o cirurgido deve determinar a poténciada LI0 a
implantar. Os métodos de clculo da pot@ncia da lente s3o descrilos
nas referéncias sequintes:

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

1990, 2, Heitaday J. A Three-part System For Refining Intraccular
Lens Power Calculations. J. Cataract Refract, Surg. Vid:7-24, 1982, 3. Holladay

J. Standardizing Constants For Ultrasanic Biomeltry, Keratometry & 10L Power
Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997.4. Hoffer K. The Hoffer
Q Formula: A Comparison of Theorelic and Regression Formulas. J. Calaract
Refract. Surg. VIS:700-T12, 1993; ERRATA, 20:677, 1994; ERRATA, 33:2, 2007
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Método de Eliminagdo

Os produtas contaminados com fluidos binidgicos devem eliminar-se de acarda com
as orientagfies locais refativas a residucs médicos, A embalagem deve ser eliminar-
se de acordo com as orienlagSes locais relativas a reciclagem.

Compatibilidade Eletromagnética

As LIO da Rayner s&0 consideradas seguras para a aquisicdo de imagens de
ressandncia magnetica (RM) e ndo representam um risco acrescido durante a
investigag o de diagné ou o tratamento terapfutico.

Simbolo/Explicagdo
Utilizacan Gnica, Nao ester
nan reutilizar novamente

Néo utilizar se o
sistema de barreira
estéril ou a embatagem
esliver danificada(a)

STERILE “ Eslerilizado a vapor

i Z als
g':?;::i::;:?i = Manter afastado da
5°C 0s5e0252C ~ \ luz solar

Consultar as instrugdes

Manter seco =
de utitizagdo

[
s
'T‘a ‘

Representante

i HE Sedic
Dispositivo Médica Europeu Autorizada
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Comentarios dos clientes

Quaisquer incidentes graves devem ser imediatamente comunicados 3 Rayner e

a auloridade campelente do Estado-Membiro ande o utifizadar estd estabielecido.
Para informagfes sobre a avloridade campietents, visite www rayner com fincident,
Camunigue quaisquer caomentarios, episddios adversos e queixas a:

Rayner Intraccular Lenses Limiled, 10 Dominian Way, Worlhing, West Susses,
BN14 BAD, Reing Unido.

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

Atribuiu-se uma vida Util do produte de vinte anos a esles dispositivos,
correspondenio 2o prazo de validade do pioduto, idade tipica do paciente e
esperanga media de vida.

A lente infraocular nesta embalagem desting-se & implantag3n no sace capsular,
Nestas instrugdes de utilizagdo fornece-se uma lista nda evaustiva dos riscos,
instrugfes de utilizagdn, cuidados, precauglies e avisos, que deverd ser
entrague ao doenle antes da cirurgia, A Rayner recusa. por este misio, toda

a responsabilidade associada a quaisquer ferimentos ou danos que o doente
possa sofrer causados por: o métode ou a téanica de implantagda utilizados
pelo cirurgidn, se as recamenidagfes e instrugies do fabricante ndo tiverem sido
respeiladas: uma prescrigdn, selegdn ou implantagio inadequada de uma lente
intrancular inadequara.

somisiiais d
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Sistern prefncdreat de injectare a lentilel intraoculare hideafil acrilicd

Lentilele intranculare (LIO) Rayner sunt dispositive optice cu o singurd pi fabricate din
Rayacryl (metacdlat de hidrodenit/copolimer de metscrilat de metil cu fitru UV), Aceste

disporitive sunt projectate pentra a fi implantate chirurgical fn achiut umar ca Tnlocuitor
al cristalinului gi trebuie introduss fn s2eul capular dup o extractie axtracapsular? prin

facoemulsificare s20 manuala,

Lentilele intrancutare Rayner sunt destinate regharii puterii dioptrice 2 achiutui. Tn plus,
miodetele ssferice sunt neutre |a aberalii §i, prin urmare, nu contribuie Iz sberatia de
sfericitate 2 achiolui, Modelele tarice sunt menite 53 furnizeze ajustarea ochiului la
astigmatism.

Caracteristicile materialului pentru LIO (Rayacryl)

* Confinut de apd: 26% in echilibru

= Indice de refractie: 1,46

« Transmisie a luminii UV: indicats in Figura 8 (limita de 10% 2 transmisiel UV este la 360 nm)
* Nd: compatibil cu laserul YAG

Indicatii

Lentilale intraprulare Rayner sunt indicate pentru corectia vizuald 2 afakisi la pacientii carora
li -2 #xtras o cataractd prin facoemulsificare sau extractie extracapsulare. Aceste disporitive
sunt destinate s fie plasate Tn sacul capsular,

Contraindicatii

Tn afark de contraindicatiile nespecifice legste de orice forms d

respectaty urmdtoares lista Incamplets de contraindicatii spec

= Micraftalmie

« Boli aculare artive (de ex., uveitd cronicE grav, retinapatie disbetic proliferaliva, glaucom
cranmic fard rispuns la tratament)

* Decompensare cormeans

s Disfunclie endoteliald

o Copiii sub 18 ani {numai lentile intraoculare torics §i trifocsie)

chirurgie orulard, trehuie
e

In plus pentru lentilele intraoculare trifocole:

* Pasudoesfulicrs

* Parz planitis

= pacientii afectiuni oculare, altele decdt cataracta, care pot cauza pierderi ale aruitilii
vizruale in viltor, pand la un nivel de 20/40 sau mai grav pentru wricars dintre achi

o Pacienlii care sunt susceptihili =3 aibi nevoiz de tratamen asar al retinei

* Imposibilitates de a plasa in sigurani2 ia vizatd, de exemply, in absenta unai
capiule antericare periferice sigure, laxitate sau dehiscienid zonulard, sinechie postericard
{2 z3cul capsular

*+ Pacieniii care nu se pot adapta la imagini retiniene multiple simultane

* Edem comean

* Astigmatism comean preoperator mai mare de 1 dioptrie (numiai pening m sedelul
non-toric trifocal)

Reactii adverse

Operatia de cataract? pentru implantarea lentilel ntraocubare prenntd riscuri pe care un
chirurg trebuie 52 le svalusze, Potentialele complicatii ale aperatini de cataracls sunt:

* Glancom secundar * Edem coimean

« Tniocuirea sau etractia lentilei intraoculare = Endoftalmie gi panoftalmie
* Precipitare + Detagarea retinei

* Capacitale vizuald redusd « Distrofie comneand

* Hernjere vitroasd + Hemoragie

* Pierdere vilroasE intraoparatone exesivy * Atrofia irsului

* Dewcentrares lentilel mtraoculare

* Membirand secundard

* Hemaragie expalzivd

alie 3i sublusatie a lentilej
intracculare

o Memhiand retrolenticulard

Bl ajul pupilei
Edem macular

id

Ametropie §i aniz
Iridociclit? i hialird
Deviere de la refvactia tinid
Reactia fibrinei

i grave




Sistem premncanat de injectare a lentilei intraoculare hidrofil acrilicd

AN Atentioniri Instructiuni de utilizare
Injectorul prefncrcat RayOne trebuie utiinst numal pentru introducerea lentilslor
intraocutare Rayner in ochi.
Pent sigura performanta optims de injectare 2 lentitelon inivancularcs, blisterul trebuie
|%sat 53 ajungs l2 o temperaturd de 21 °C sau mai mult fnainte de utilizare, Se recomanda
| folosirez une; salutii OVD pe bat de hialu t de sadiu. Introduceli lentila intraoculard in
ydecurs de 3 minute de la Inchiderea cartugului,

* RayOne nu poste fi reotilizat, decaiece nu este concepute 33 mal actionezs confarm
specificatiior dup2 o prima g singurd utilizare, Modificarile caractedsticiior mecanice,
fivice sau chimice, in condigii de utilizare curifare 5i resterilizare repetats, vor compran

integritates featilelor intranculare i a injectoscsion

o Specialistii din domeniul s3nduii care jau in considerare implaniarez lentilei in oricare
dintre urmdtoarale impiequrdn trebuie 53 svalusze spoctul dintie riscurile potentisle

: Tncircarea injectorului

opatie diab=tic3_ glaucom, m Desfaceli complet capacul privmului blister

Desfareti pand la jumdtate capacul celui de-al doiles blister

Scurgefi complet solutia saling din compartimentul blisterului §i desfaceti partes rimasd

o

- Bali otulare recurente (de ex, uveith, ret
decompensare carneand)

- Opeiatii orulare anterioare

- Pierdere vitroas din capac. Nu scoatetl ingecterud din compartimentul blisierulyi, Nu spteptati maimult de 3
- Atrofia frisului minute inante de 2 adiuga solutie OVD — Pericol de destidrararz.
~ Aniziconie gravi [EER [t roduceti canula visco-elasticd in deschideres marcats cu o sig=stf de pe cartus i

ket cartiisul,

- Hermaragie oculard i weeti suficientd solutie OVD pentru 8 umple ¢
- Diegenerare maculard NOTA: Tehnotogia brevetats de Rayner peritry ingectorul  Lack & Roll" foloseste forta

) 5 % 5 rrecanics 2 soluliei OVD irtrodus® in portul indicat peniry 2 muta lertila intraaculars din
- Dehiscenis sonulard (penine pacientii cu rise de dehiscent zonulard, se tecaimanida toe:

are" in poritia  gata de rotiee”, nu ad3ugatl salutia OVD direct prin varful duzsi,
efi injectorul in compartiment 5i fnchideti bine cartugul aplsind jumitates mohiid a
acestuia (etichets 2) pe jumitates fixd pind auziti un sunet cd s-2 Tnchis. Verificati cd ambele
clapeta s-au Tnchis 3i s-au fixat pe cartus.

+i; 5
H1a .

odureres unui inel de consolidare capsulo-zanulars (CTR) pentry 2 susline ‘
el capautar)

Rupturd capsulara postericard

Pacieniiin cazul ciroma lentila intraoculact ar putez afecta capacitates de a obesieg,

de a disgriostics sau de a rarz holile segmentului posterior

Dificultatile chirurgicale in momentsd setragerii cataractei care ar putes spori potestialul
de complicatii {de 2x., sangerare persistents, deteriorare semnificativi 2 irisului, presiune

idicati ugor injectorul din comparniment.

m?mp..'.gegi pistonul cu o migcare lent 3l controlats Dacd se simde resish
acest lycru ar putez indica un biocaj; intrerupeli utilizares p shui 5i returnati p
si toate ambalajele ciire Rayner Tn cazul unei ronin a lentiled Intraoculare 1a scoaterea din

'

pouitivd necantroiatd orl profapsul sau pierdersa vitroasd semnificativi) duuz, rotifi usor injectorul Tn sens avers gentru 3 contracan orice miscare, Tneatatfsh mai
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incaiz estzin ifd custinerea adecuaty a lertilel intraoculare Dupi implantare, itgatifaspirat peatru 2 eliming toste reziduurile OVD din achi, nspec
- Circurstantele care ar duce la deterrares endateliolui in timpal impleritarii spatele lentilel intraocubare,
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Metoda eliminarii

Produssle contaminate cu fluide biclogice vor fi eliminate in conformitate cu instructiunile
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instructiunile locale referitoace la reciclace,

Compatibilitate efectromagnetica
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(RMN) 51 nu prezintd risc crescut In timpa! investigatiel zau tratamentulul terapseutie,
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pacient, caurste de: metoda sau tehnica de implantare o % de chirurg dact nu au fost
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Forladdat injektionssystem for hydrafila intrankuidra akeyliinser SV

Rayners intraokuidra linser (I0L: Intraccular Lens) ar enstyckes opliska

anordningar tillverkade av Rayacryl (hydroxyelylmetakrylat/metyimetakrylat

sampolymer med UV-skydd). Dessa anardningar &r utformade for kirurgisk

implantation i det manskliga dgat for att ersitta linsen och &r avsedd for att

ersitta kapseln efter antingen fakoemulsifiering eller manuell ECCE.

Rayners intraokuldra linser ar avsedda for att justera Ogats dictripistyrka.

Dessutom &r de asfiriska modellerna linsfeisneutrala ach bidrar dérmed inte

till dgats sfariska linsfel. Toriska madeller intraokulra linser &r avsedda [or att

justera Bgats diolripistyrka.

10L-materialegenskaper (Rayacryl)

« Vattenhalt: 26 % utjamnat

= Refraktivt index: 1,46

+ UV-justransmission: visas i figur 8 (UV 10 %, gransvdrdet ar 380 nm)

+ Nd: Kompatibelt med YAG-laser

Indikationer

Rayners intraokuldra linser &r avsedda for synkorrektion av afaki hos patienter i

vilka kataraktlinser har avidgsnats genom fakoemulsifikation eller extrakapsuidr

kataraktextraktion, Dessa anordningar ar avsedda att placeras | kapsein,

Kontraindikationer

Utdiver icke-specifika kontraindikationer relalerade till nagon form av okuldr kirurgi

maste fljande icke uttimmande lista Sver specifika kontraindikalioner iaktas:

+ Mikroftalmi

«  Aktiva okuldra sjukdomar (tex. kronisk svar uveit, profiferativ diabetisk
retinopati, kroniskt glaukom som inte reagerar pd lakemedel)

« Korneal dekompensalion

- Endotel insufficiens

« Barn under 18 {endast toriska ach trifokala intraokulara linser)

Dessutom for trifokala intraokuldra linser:

« Pseudo-exfoliation

Pars planit

= Palienter med andra 8gonsjukdomar an katarakt sam eventusllt kan leda

till synfirlust till en niva pd 20/30 eller sémre i ett av Sganen

Patienter som véntas behitva laserbehandling av nathinnan

Ofrmaga att uppnd saker placering pd avsedd plats tex. avsaknad av

siker perifer frémre kapsel, zonuldr slapphet eller ruptur; bakre synekier

till kapsetsdcken

Palienter sam sannolikt inte kan anpassa till fiera retinala bilder samtidigt

Hornhinneddem

Preoperativ korneal astigmalism stiirre an 1 dioplri (endast icke-torisk

trifakal modell)

Biverkningar

Katarakloperationer for implantation av intraokuldra linser innebdr risker som

Kirurgen maste utvdrdera. Potentiella kamplikationer [or katarakloperalioner ar:

+ Sekundart glaukom « Korneaifidem

« Byle eller extraklion ay intraokuldra + Endoftalemit och panoftalmit

linser + Nathinneaviossning
+ Precipitat = Korneal dystrofi
+ Fbrsdmrad syn + Bldidning
« Vilrist profaps + Irisatrafi
+ Kraftig intraoperaliv fGriust av + Pupillblock
glasvitska + Cystoid makulatidem
* 10L-decentiering + Svar ametrapi ach aniseisoni

+ Sekunddrt membran

+ Expulsiv blidning

= [OL-fGrskjutning och subluzation
+ Retrolentikuldrt membran

Iridocyklit ach hyalit
Avvikelser fran malrefraktionen
Fibrinreaktion



AN Varningar
+ RayOne kan inte dteranvindas da den ar utformad for att endast uppfylla
sin avsadda funktion den firsta och enda gangen den anvands. Andringar av
mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper under forhallanden av upprepad
anvandning, rengliving ach omsterilisering kommer att kemprometiera 10Ls ach
injeklorers integritet,
+ Vardpersonal som Guervager att implantera linser under ndgel av [dljande
forhalianden bisr Gvervaga det miijliga nytta-/riskftirhdliandet:
- Aterkommande Sgonsjukdom ey, uveit, diabetisk retinopati, glaukom,
korneal dekomposition)
Tidigare Ggonoperation
- Forlust av glasvatsis
Irisatropi
Svar aniseikoni
- Ggonbitidning
Makuladegeneration
Zonformad sardppaing (for patienter med risk for zonformad s&rippning
rekommenderas en Capsular Tension Ring (CTR) f6r att stitta kapsein).
Bakre kapselruptur :
ivitka den intraokuldra linsen kan paverka fdrmégan att observera,
sera eller behandla sjukdomar i def bakre Sgonsegmentet,
Operationssvarigheter vid kataraktertraktionen kan Gka mijligheten for
kampilkationer (tex. ihdllande bitdning, betydande skada pa irisen, okontrofierat
Overlryck eller betydande vitrést prolaps eller foriust av glasvalska).
Férvrdngt g2 pa grund av tidigare trauma eller utvecklingsstiirning ddr stiid
[Gr 10L inte &r mdjligt.
- Omstandigheter som kan leda till skada pa endotelen vid implantation.
= Misstankt mikcabiell infektion
Tandi#sa, polerade instrument méste anvindas fir att hantera den
infraokuiara linsen,
L&t inte den infrankuifira linsen torka ut under operalionen.
Anvand inte koksaltiSsning som enda smirjmedel utan alltid 1 kombination
med en oftalmisk viskokirurgisk produkl (VD).
Forsiik inte demontera, modifiera eller dndra denna anordning eller ndgon av
dess komponenter d& detta kan kraftigt piverka utformningens funkiion ach/
eller strukturell infegritet,

'

'

'

Forsiktighetsatgérder

+ Innehaliets sterilitet garanteras endast om den yttre forpackningen inte har
Gppnats eller skadats.

Anvand inte om fOrpackningen har skadats,

Hall borta frdn soltjus.

Forvara bara forpackningen i de rekommenderade forvaringsvillkoren,
melian 5°C till 25°C.

FUrvara inte i ldgre relativ luftfuklighel dn 20 %.

Anvand inte efter ulgangsdatum.

FOrstik inte dteranvinda anordningen,

Far ej omsieriiisaras,

Anvind inte systemel [ temperaturer under 219C (uljémning tar cirka 90 minuter
frén en urpsrunglig temperatur p& G°C).

Sterilisering och packning

Den infraokulara linsen levereras sterii och firladiad i RayOne-injektorn i

en steriliserad blisterfG packning. Den steriliserade blisterior packningen

&r angsteriiiserad och far bara Gppnas under sterila forh3llanden. Ett
implantaticaskart dr inkluderat i forpackningen for att dokumentera all
implantationsinforr an {de inkluderade etiketlerna far anvandas) Desss ska ges
till palienten som ska instrueras att behalla detla kort. Detta kort ska uppvisas for
Ggonspeciaiister sam palienten besiker i framfiden.

SV

Forladdat injektionssystem for hydrofila intraokuldra akeyltinser

Bruksanvisning

Den fortaddade RayOne-injekiorn far bara anvandas for att placera Rayners
intrackulira linser i Ggat.

Fér att garantera basta mijiiga injektion av finserna mdste blister [ packningen
utjdmnas till 21° innan den anvands, Vi rekommenderar att anvanda en
natrivmhyaluronbaserad OVD.

For in den intrackuldra linsen [ Gyat inom 3 minuter efter att ha stangt patronen.

Ladda injektorn

Dra av locket helt pd den forsta blisterfGrpackningen.
Dra forsiktiot av locket halvvdgs pa den andra biisterfir packningen.
Tom forsiktigt saltidsningen fran blisterfrpackningen och dra av resten
av locket, Avidgsna inte injektarn fran blisterfbrpackningen. Vdnta inte mer dn 3
minuter innan du tillsAtter OVD pé grund av dehydreringsrisken,
F&r in den viskoelastiska kanylen | Sppningen mérkt med en pil pa patranen
och tiliampa tilledckiigt med OVD for att fylla patronen helt,
OBS! Rayners patenterade injektorteknologi "Lock & Roll" anvAnder den mekaniska
kraften av OVD inflird | den angivna porten for att flytta den intraokuldra linsen
frén "forvaring” till laget "roll-klar” [dngst ned i palronen. LAgg inte till OVD direkt
via munshbyckets spets,
Behdll injektorn i f[Grpackningen ach sting patronen genom att trycka in den
rorliga halvan av patranen (markt 2) mot den fasta halvan fills du hiir ett klick d
den stangs. Kontroilera att bada clipsen har stingts och s3krat patronen.
Lyft frsikligt ut injeklorn ur focpackningen.
Tryck in kolestangen pa ett angsamt och kontrolierat sitt. Om kraftigt
motstand kinns av kan detta indikera en binckering. Avbryt anvandningen av
produkten och returnera produklen och all firpackning till Rayner. Om den
intraokuldra linsen roteras under utskjutning frén munstycket ska injeklorn roteras
forsiktigt | motsatt riktning for att motverka rdrelsen. Sluta trycka in kolven ndr den
intraokuidra linsen lSmrar munstycket. Kassera injeklormn efter anvdndaing. Efter
implantationen maste alla rester av OVD skiljas/aspireras frén dgat, sérskilt bakam

den intraokulara linsen.
Figur 10

Placera den intraokuldra linsen

Se till att den intraokuidra linsen implanteras kapseln och att den Haptisk
har ratt hakre/framie placering, Korrekt bakie/lrdmre placering inriktning av
uppnds ndr haptiken sveps bort frén opliken | moturs rikining intraokuliira
(frdmre vy figur 10). Den intrackuldra linsen kan viidas medurs [Frisar

for intraokulsra linser | den hakre kammaren, Bakre konlinuerfiga
kurvlinjdra kapsulorhesis biir positioneras s& att den precis ticker
den bakre 360° kanten av den intrackuléra linsen med 0,5 tiil

1,0 mim, Ratt ratationsrikining for toriska linser uppnds nar
linsens arelmirkning (linsens nedersta styrkemeridian) anpassas
efter hornhinnans hiigsla styrkemeridian, Linsens sxelmdrkningar
ar darmed inriklade parallellt efler (eller p&) den higre
harabinnemeridianen.

Berdkna den intraokuldra linsstyrkan

Innan operationen bir kirurgen avgira styrkan for den
intrackuldra linsen som ska mplanteras. Berdghningsmetoderna

for linsstyrkan beskrivs | fijande referenser;

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens lmplant Power Calculation,
A Manual for Ophthalmoiogists & Biometrists - Third Edition, 1990,
2. Holladay J. A Three-part Systsm For Refining Intraocular Lens
Power Catrulations. J. Cataract Refract, Surg. Vi4.17 24, 1928,

3. Hottaday J, Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry,
Keratometlry & 10L Power Calculations. J, Cataract Refract. Surg, V2313561270,
1997.4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theorelic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. VIS 700-T12, 1993; ERRATA, 20:677, 1994,
ERRATA, 33:2, 2007
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Metod fér bortskaffande

Produkter kontaminerade med biologiska valskar ska bortskaffas enfigt lokala
bestammetser som &r relaterade till medicinskt avfall. Forpackningen ska
boriskafias enligh lokala bestdmmelser som &r reiaterade till atervinning.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Rayner intrackiildra linser anses sdkra for magnetisk resonanstomegrafi (MR)
och medfSr ingen Gkad risk under diagnostisk undersikning eller terapeutisk
behanding.

Symbol/férklaring

Engangsbruk,

&teranvand ej Far ej omsteritiseras

Anvand inle om den
sterila barridren eller
Tarpackningen ar
skadad

[STERILET]]

Angsl?rii;serad

25°c \
e
Férvara | 525°C b {'\"‘ Hall borta frén saltjus
C [)

FGrvara torrt Las bruksanvismingen

]
¢
"‘:-

Europeisk auktoriserad

Medicinteknisk produkt
representant

Kundfeedback

Allvarliga filtbud ska omedelbart rapporteras till Rayner och den behiiriga
myndigheten | medlemsiandet dr anvandaren &r etablerad, Besdk www rayner,
com/incident for information om behitrig myndighel.

Rapportera all feedback ach alla biverkningar/kiagamai till: Rayner intrancular
Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 840,
Storbritannien.

Tfn: +44 (0) 1903 258900
Fax: +44 (0) 1903 258901
E-post: feedback@rayner.com

En produktfivsiangd pé Over tjuge Ar har tilldelals dessa enbeter, vilket motsvarar
produktens hallharhet, patientens typiska Sder och typisk forvantad livsiingd,

Den intraokuliira linsen i denna fdrpackning ar avsedd for implantering | kapsein.
En icke uttdmmande lista med risker, bruksanvisningar, férsiklighels&tgdrder och
varningar tillhandahalls | denna bruksanvisning vilka bir ges till patienten innan
operationen. Rayner fransiger sig hdrmed allt ar-s sar for eventuella skador som
patienten adrar sig pa grund av: Implant den eller -tekniken som anvands
av kirurgen om fillverkarens rekommiendatio instruklioner inte fUijs,
oldmpliga recepl, val eller implantation av en oldmplig intrackuldr lins.

T 2021 Rayner. Rayner, RayOne och Ravaciyl dr varumarken som Hilhir Rayier. Reyser Inirancuiar
Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, Wesl Sussex. BNIZ SAQ, Storbiritaniien. Registierat i

England, registralionsnimmer: 65539,
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Oneaden Ykienmg Hidrofilik Akrilik 10U Enjeksiyan Sistemi

Rayner gi il iensleri (10L'er), Rayacryl tarafindan Uretilen, tek par,a
Gksietil metakeiiat/ UV blokind metil metakiiat sopalimer), Bu
e kitstal lensterin yering cerrahi olarak implante edilmek frece tasarlanmishir ve

ya fakoemiilsifkasyon ya da maniel ECCE takip adilerek kapsiler bag icine

yerleslivilmeye yoneliktin

Rayner 10U leri, giirin diyopteik glicine uyum saflama ihtivacin kacglamayz yineliktic Ayrica,
zsferik moded yonk ndtrdin ve bu nedenle g0 kiresel aberasyonuna eklemeyn,
Tovik modeller g stigmatizmine uyum zadtama ibtivacmi kargilamays yoneliktie

10L Malzeme (Rayacryl) Ozellikleri

o Suigerign %26 dengsde

o Refraklif ind: 1.46

o UV st geginimi: Sekil B'de gisterilmektedin (UV 2010 gegirimi 380 nm'dir)
* Nd. YAG lazer uyumiu

Endikasyonlar
Rayner 10Lleri, katarakiaiz iercegi fakoemilsifikasyon yz da ehstrakapsiier katarakt
hatesksivony tarafindan katdinimig olan hastalarda afakinin vittiel dissltitmest igin endikedic
Bu cihazlar, kepsiiler bag igine yerlestirilmeye yoneliktic

Kontrendikasyonlar

Herhang bir mkiiler ameliyat jekiine iligkin narspesifik &
kismi spesifik kontrendibasyon listesine risyet edili
o Mikroftalmi

Aktif okiler hastalidan {(Sen, kronik siddetl dveit, proliferatif diyabetik retinopati,
tedaviye cevap vermeyen kronik glokom)

sencibasponlar diginda, asaiidaki

Korneal debormpansason

Endaotelyal insufizans

o 18 yagndan itk gocuklar (sadece torik ve g edakh 10L'ler)
Ayrica iig odakl 10L'ler igin:

Yaianci eksfliyasypon

o Pars planitis {araforta Gueit]

Katarakt digmde gelecekte her iki ghade de 20/30 veya daha kitl keskinlik kaybina
neden alahilecsk akiiler hozukluklar

ist gerekliliginin dofmast beblenen hestalar

.

Retinal lazer ted

egin saglam
veya agitmas, kaj

Balirlenen kanu giivenli i
kapaiil eksikiigi, 2oniil laksite

e E

an hastalar

amanh coklu retina! giruntiiiere kendin uyarls

Korneat Sdem

Operasyan Ancest kormea astigmatinn 1 Dioptre'den fazla olmas (valnizcs torik
olimayan g adakh rmodel)

Olumsuz Reaksiyonlar :
10L imptantasyanu igin ysplan katarakt ameliyah, cerratun degedendinmes gersken
riski=re sahiptin. Katarak amelivatinn potansivel sommplikasyaotan suniardi;

» Sskonder

.

Iz heinizsyon

e A intiaopeatif viteiz kayb

e |OL desantrasyanuy

er rvembiran

Lopulsif kanama

o 0L dislnkas oy ve subluksasann

filer membiran

o Korneal Godem

o Endoftalmi ve panoftalinitis
* Relina deloliman



Korneal dis
o Hemora)i

Iris atrofisi
Pupiller bink

i makiiler Giem

Siddetli ametrop ve aniseykoni
iit ve hiyalit

ef refraksiyondan deviyasyon
Fibrin reaksiyanu

& Uyarilar

* RayOne ilk ve tek kullanimadan sonra igley glatermek Gzere 2
kullamitamactar. Tekrar kullamm, temizleme ve yeniden ster
fiziksal veya kimyssal Grelliiklerdeki degisilikier, 1OLlann ve enje
tehlikeye sokacaknr

rhandiklan igin yeniden

o giivenilirligini

* Agaiidaki bogullardan herhangi birl altinda yapilan fens implantasyonu dikkatz alinarsk
sagilik pabsanian, patansiyel risk/fayda aranim tartmalicie:
- Tekiarlayan okiiler hastaliklar (G, Oveit, diyabetik retinopati, glokam, kaimeal
dekompanzas an)

- Oneeki okiiler ameliyat
- Vitr&a kayip

- lris atrofisl

= Gidddatli aniseykoni

- Okiilar hemaraji

- Makiiler dejenerasyon

- Zoniler dehissans {roniler dehissans riski altinda olan hastalar igin, bir kapsil germe
haikasiin (CTR) kapsitler bag’ desteklemek igin talalmas: Grerilir).

- Rilptiira arka kapsil

- Gézigi lensinin arka ¢,
etkileyehiidigi hastaiar,

- Komplikasyontar icin potansiyeli artrabilen katarakt skstraksivonu sirasinda ortaya gikan
cerrahi zartuklar (Brn. persistan kanama, signifikatif iris hasan, kantrol edilmeéyen positf
basing ya da signifikatif vtz prolaps ya da kayip).

- Gereki 0L destedinin milmkiin almadiil foceki travmays ya da geligim defekting bagh
carpik bir gz,

- Implantasyon sirasinda endotelyumun hasar glirmesi ile sonugtanabilen durumiar

- Siipheli mikrobiyal enfeksiyon

Dig=iz, cilall aletier 10L ele alinurken kullaniimalidin
10L'nin prosediir sirasinds kurumasing tzin vermeyin,

Teh yafilama maddesi olarak dengeli tuz ghrelt

bir viska-cerrahi cihaz {OvD) ile birlikte kullann.

Bu cihazi yz dz herhangi bir bileyenini demonte etmeye, defistirmeye ya da diirelimeye

galigmayin glinki bu duruen, fonksiyonunu ve/veys tasanmmin yapess! hininligneg snemli
Alcide etkileyebilin,

ent hastalikianni izieme, tanilama veyzs tedavi elme kahilivetini

.

salin} kullamayin, her 2aman oftalmik

.

Onlemler

!gindekiler‘m sterililes, sad=ce digtaki tepsiden agilmanmig ya da hasar girmemis
ise, saflanir.

Paket hasar ghreniiges kullanmayin,

Duogrud=n giney «

z saklarmayin,

Paketi Gnerilen saklama bogullan diginda caklamayin; 5°Cila 25°C arasinda saklayin.

1220 B2l Nem altinda saklamayin,

Son kullanina tarihinden sonea kullanmayin.

Bu cihaw yeniden kullanmayz salymayn,

Yeniden sterilize etimeyin,

Sistemi 21°C'den 2z sieaklik derecesinde kullanmayin {deng=leme, 0°Clik bir bagltangig
sicakhifindan sonia yaklagik 90 dakikz slir),

rumlannda mekanik,

Grceden Yiikienmig Hidroflik Akrilik 10L Enjeksiyan Sistemi TR

Sterilizasyon ve Ambalajlama

101, steril otarak tadarik edilir ve sterilize ediliis bir blister paket iinde RayOne dagibim
sistemine dnceden yiiklenir, Sterlize edilmis blister paket. bubarla stedilize aditmistic ve sadece
steril kogullar alimda acdmalidin, Bir implant karty, i implant bilgilerini kegdetmek igin
paketin iginde yer almaktadir (tedarik edilen stiketier kullamlabilir), Bu karl) tutmasing fligkin
talimatlar verarek, hastaya verilmelidic Kart, sonraki hasta ziyaretlerinde herhangl bir g&z
bakim uzmaning ghsteriimetidin

Kullanim Talimatlar
Grreden yilkienmis RayOne enjekting, sadece g
kullzrtmalidir,

igine Raynier I0Lerinin takdm2si icin
)

10Llerin aptimum enjeksiyon performansin saglamak igin, biister paketin kullamimadan bnce
21°C'lik y2 d2 daha yiiksek bir sicakliga dengstenmasi gerekin OVD bazli sodyum hivaliianik
asit kullanimas: dnerilic 1LY 87000 igine kartug kapandiktan sonra 3 dakila iginde takin,

Enjektir Yikleme

BN i1k blister paketin kapagion tamamen kaldinp gikann,

nci blister paketin kapagini yansina kadar dikkatlive ¥alding giann,
Blister tepuiden tuzu dikkatlice bogaltin ve katan kapagi soyun. Blister L
clkartmayin, OVD eklemeden Soce 3 dakikadan farla beklsmeyin— Kuruma risk
u Kartug Geerinde bir ok ile isaretienen defifin igine viskeslasiik kaniili takin ve kartusu
tamarmen doldurmak igin yeterince OVD wibik adin,

NGT: Rayrer'in patentli “Kiiitle ve Yuvarks” enjekisin teknolojisi, 10Uu kartugun tabarindaki
“saklama” kanumundan “yuvarlanmaya hazie” konumune tagamak icin belirtilen porta takalimig
OV s tekanik kiwvaticd kullamr OVD'yi roeill wew yaluyla dogradan eklemeyin,

Enjektind tepside tutun ve kartugu (2 ile Etiketlenmis), kapandigina iliskin klik sesini
duynncaya kadar sabit olan yansmin kergana kartugun harsketli ofan yansm iterek birik
sikica kapatin, Her iki klipsin de "klik sesi” ile kapandifin ve kartug emniyetinin safiandd@in
kontrol edin.

mEnjFH-‘nE tepsiden yavayoa gekip griann,

m Pistania yavag ve kantrolifi bir gekiide bastinn. Agin direng hissedilmesi bir tikanikik
betirtisi oiah driind kulldnmaw birakin ve Griind ve tum ambalajim Rayner ‘e izde =din,
Ysiyon sirasinda dinmiesi halinde, hareketierin atiisini ortadan kaldiemak
pcdtirtin. 10L enjektfrden gkt zaman, pistana bximayl

rasy, Szellikie 10L'nin arkasin,

10L Haptik
Yénlendirme

enjektling

hafifie ter
iktan zonie enje
ghaden OVD kalintlarin ortadan kaldwmak icin yikayin,

10L'nin Yerlestirilmesi

10UYyi Snder/arkadan dofru sebilde yerlestive
edin. Haptikler s3at yindnde 2astin ters yin
zarman, frden; siru s=kilde yerles!
10L, arks adarik IO leri i icin novmal aldugu gibi saaty . Devamli
05 ila 1,0 mem arssndaki 10L aptiginin &n kenanmi
raelidin; Torik 10Ller icin doiru dinilg yoni, [OL'nin
eheen izzvetlen {en ik 101 giie meridyeni) koresiin an yitkeek gic
meridyeni ile ayn ekiene getindisi zaman, elde edilin 10L eksen izaretier, bu
nedente daha dik kornes meridyenine (y2 da meridyeni Gzarinde) parstel olarak
yaniendinlin

vek, kapsdler bag icing i plarte

kaplayarak yer

10L Giicliniin Hesaplanmasi
Cerrah, imptanie edilecek 10U nin gii speratif olarak tespit

edebilmealidin Lens gile hesaplama yortemier, afagidaki referanslanda x
apiklanmakiadir:

1. Retzlaff )., Sanders O. & Kraff M. Lens Implant Powsr Caloulation, A

Maznual for Oph ngists & Biometrists - Third Edition, 1890, 2
J. A Thiee-part System For Refining ular Lenz Power Caleula
J. Cataract Refract, Surg. Vid.17-24, 1 3. Holladay J, Standar
Canstants For Ultrasonic Biamatry, Kera
J. Czataract Refrart, Surg, V23:1358-13

an Formulas. ), Catar
77, 1554; ERRATA, 3312, 2007




Bertaraf Yéntemi

Biyodojik sivitarla bontamine olmusg Gr
bertaraf edilmelidin. Ambalaj, geri di:
bertaraf edilmelidir,

ier, tibhi atikiara iligkin yerel klavuzlars giive
cneye iligkin yerel kilavezlara uygun olarak

Elektromanyetik Uyumluluk
Rayrier 10UTan, manyetik
araghioma veyas terapdt

ghriintiferme (MRG) icin givenli kahul adilir ve tamisal
avi sirasinda bir risk sitigi alugturs

Sembol/Aciklama

Tek kullarimiktir, tekiar

‘eniden steiilize etmeyi
billanmaym eniden stevilize etmeyin

Steril bariyer sizt
ambalaj hasar go
kullanivayin

zda

STERILET]]

Buharla sterilize edilmistir

Gines nadan
uzak tutun

25C | 250C seasndab scakik b
-25°C 2rasmdakd sic e
s°C derscasinde saklayin /.J,\

Kullapira Talimatianna
Daigin

4 ‘i v
Kurgs tatun

Tibhi Cihaz Avrupa'aky ekl Ter il

Miisteri Geri Bildirimi

Herhangi bir ciddi olay, Rayier'a ve kullamcnin bulundugu Oye Devlat'teki yerkiii matama
hemen rapadanmalidir. Yetkili makam bilgileri igin 233gulakd adres zivaret edin: www myner.
com/imcident.

Yan atkiier/sikayetlen, hechangi bir geri biidirimi iiTfen
Rayner Infraocular Lenses Limited, 10 Domunion Way, Wor
Birlesik krallik,

faki adrese bildirin:
wing, Wesl Sussey, BN14 2AQ,

Tel: +44 (0) 1903 258300
Faks: +44 (0) 1903 258901
Email: feedback@rayner.com

Urtintin raf Grrfine, tipik hasta yasina ve Lipik fmiir bekientisine daysnarak bu chazlar icin
yirmi yillik bir Grdn Serd befirlenmigtin

Bu paket igindeki giz ici lensi, kapsiiier bag igine yapdan implantasyan igiodir,

i risk listesi, kullanim talimatlan, dyanlar ve Dolemier ve ikazlar ameliyat Gncesinde
Yen bu Kullarim Talin kledin Rayner, bu belge
ile, 2zagidaki dun n neden olduiiy, hestarun maruz kalma olasilifimn oldugu herbangi
bir yaralanma vey ar ile iligkili tim yivkiiem g e ddeder: Oretici in tavsiveter ve
talimatian takip & den, cerrah tacsfindan kullandan implartasyon yintemi veyz leknigi;
uygun olmayan bir regete, uygun olmayan bir géz igi lensinin segilmes veys implantasyonu,

ipinde temn

e teszilli markalandin Rayoer Intrsoular
¢, BNTA 24T, Girtegik Keallik: Ingitere Sicil ¥avith,
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