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Rayner intraocular lenses (I0OLs) are single piece optical devices, manufactured
from Rayacryl (hydroxyethyl methacrylate/methyl methacrylate copolymer with
UV blocker). These devices are designed to be surgically implanted in the human
eye as a replacement for the crystalline lens, and are intended for placement in the
capsular bag following either phacoemulsification or manual extracapsular cataract
extraction (ECCE).

Rayner IOLs are intended to provide adjustment to the dioptric power of the

eye. Additionally, aspheric models are aberration neutral and therefore do not

add to the spherical aberration of the eye. Toric models are intended to provide
adjustment to the astigmatism of the eye. Trifocal models are intended to provide
pseudo accommodation to the eye.

IOL Material (Rayacryl) Characteristics
Water content: 26% in equilibrium
Refractive index: 1.46
UV light transmission: shown in Figure 8 (UV 10% cut-off is 380 nm)
Nd: YAG laser compatible

Indications

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

Contraindications

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

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

Corneal decompensation

Endothelial insufficiency

Children under the age of 18 years (toric and trifocal IOLs only)

Addltlonally for trifocal IOLs:

Pseudo exfoliation of secure peripheral anterior capsule,
Pars planitis zonule laxity or dehiscence; posterior
Patients with ocular disorders, other synechiae to the capsular bag

than cataract, that could potentially + Patients unlikely to adapt to

cause future acuity losses to a level simultaneous multiple retinal images
of 20/30 or worse in either eye Corneal oedema

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

retinal laser treatment operative corneal astigmatism
Inability to achieve secure placement (non-toric trifocal model only)

in the designated location e.g. absence

Adverse Events
Cataract surgery for IOL implantation presents risks which the surgeon must
evaluate. Potential complications of cataract surgery are;

Secondary glaucoma « Corneal oedema

0L replacement or extraction « Endophthalmitis and panophthalmitis
Precipitates Retinal detachment

Reduced vision Corneal dystrophy

Vitreous herniation Haemorrhage

Excessive intraoperative Iris atrophy

vitreous loss Pupillary block

IOL decentration Cystoid macular oedema

Secondary membrane + Severe ametropia and aniseikonia
Expulsive haemorrhage - Iridocyclitis and hyalitis
IOL dislocation and subluxation « Deviation from target refraction

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

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

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

corneal decompensation)

Previous ocular surgery

Vitreous loss

- Iris atrophy

Severe aniseikonia

Ocular haemorrhage

- Macular degeneration

Zonular dehiscence (for patients at risk of zonular dehiscence,

it is recommended that a capsular tension ring (CTR) is inserted to support

the capsular bag).

- Ruptured posterior capsule

Patients in whom the intraocular lens may affect the ability to observe,

diagnose or treat posterior segment diseases.

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

- A distorted eye due to previous trauma or developmental defect in which

appropriate support of the IOL is not possible.

Circumstances that would result in damage to the endothelium

during implantation.

- Suspected microbial infection

Non-toothed, polished instruments must be used if handling the I0L.

Do not allow the IOL to dehydrate during the procedure.

Do not use balanced salt solution (saline) as the sole lubricating agent,
always use in combination with an ophthalmic viscosurgical device (OVD).
Do not attempt to disassemble, modify or alter this device or any of its
components, as this can significantly affect the function and/or structural
integrity of the design.

recautions

The sterility of the contents is guaranteed only if the outer tray has not
been opened or damaged.

Do not use if the pack has been damaged.

Do not store in direct sunlight.

Do not store the pack outside of the recommended storage conditions;
store between 5°C to 35°C.

Do not store below 20% Relative Humidity.

Do not use after the expiry date.

Do not attempt to reuse this device.

Do not resterilise.

Do not use system at temperature below 21°C (equilibration takes
approximately 90 minutes from an initial temperature of 0°C).

terilisation and Packaging

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

a

sterilised blister pack. The sterilised blister pack is steam sterilised and should

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

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

To ensure optimum injection performance of the IOLs, the blister pack should be
allowed to equilibrate to a temperature of 21°C or above before use. The use of a
sodium hyaluronate based OVD is recommended. Insert the IOL into the eye within
3 minutes of closing the cartridge.

Use of RayOne

Completely peel back the lid of the first blister pack.

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

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

Do not remove the injector from the blister tray. Do not wait more than 3 minutes
before adding OVD - Dehydration risk.

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

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

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

Press the plunger in a slow and controlled manner. If excessive resistance

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

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

10L Placement [ Figure 10|

Ensure that the IOL is implanted in the capsular bag with the

correct anterior/posterior placement. Correct anterior/posterior 10L Haptic
placement is achieved when the haptics sweep away from the optic ~ Orientation
in a counter-clockwise direction (anterior view Figure 10). The IOL

can be dialed clockwise as is usual for posterior chamber IOLs. The %
anterior continuous curvilinear capsulorhexis should be positioned

just covering the 360° anterior edge of the IOL optic by 0.5 to 1.0
mm. Correct rotational orientation for toric IOLs is achieved when
the IOL's axis marks (the lowest IOL power meridian) aligns with the

cornea’s highest power meridian. The IOL 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 the
IOL to be implanted. Lens power calculation methods are
described in the following references:
1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power
Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists - a
Third Edition, 1990
2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens
Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988
3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& 10L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997
4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007



Symbol/Explanation

Do not re-sterilise

Single use,
do not reuse

Do not use if the sterile
barrier system or
packaging is damaged

Steam sterilised

®®

35°C
Store between /\\"Q Keep away
5-35°C temperature /.\\ from sunlight
5°C

_ Keep dry Consult Instructions
for use

]
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Customer Feedback
Please report any feedback, adverse events/complaints to:
Rayner, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom.

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

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

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

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

to surgery. Rayner hereby disclaims all liability associated with any injuries or

harm that may be suffered by the patient caused by: The method or technique

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

©2020 Rayner. Rayner, RayOne and Rayacryl are proprietary marks of Rayner.
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex,
BN14 8AQ, United Kingdom. Registered in England: 615539.
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Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation,
A Manual for Ophthalmologists & Biometrists - Third Edition, 1990
. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power
Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988
. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& 10L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997
4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2, 2007
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MpengapuTenHo 3apeaeHa XMapoduHa akpuaHa BOJT B MHKEKLMOHHA cucTeMa.

WHTpaokynsaphuTe newm Ha Rayner (IOL/MOJT) ca onTUYHK yCTPOWCTBA, CbCTaBEHM OT eaHa
4acT, npousseeHm oT Rayacryl (XMApOKCMETUA MeTakpUnaT/MeTUA MeTakpuaaT Konoanmep ¢
UV 610Kep). Tesn ycTpoiicTBa ca npeAHasHaueHn 3a XMpypruiyHO MMNAAHTUPaHe B YOBELWKOTO
OKO, 3aMEeHAKM KPUCTANIMHHUTE NeLL, 1 ca NpeAHaHayYeH 3a NocTaBAHe B KancyaHata
Topbuyka cnes dakoemyncudrkauma an pvuHa ECCE.

WHTpaoKynapHuTe newwm Ha Rayner ca npeAHasHa4yeHu Aa KopuripaTt AMonTpuyHaTa cuna

Ha OKOTO. B 10Mb/IHEHVEe KbM TOBa achepryHI1Te MOAENN Ca HEeYTPA/HN MO OTHOLEHME Ha
abepauuATa 1 cneoBaTeNHO He A0NPUHACAT 3a chepiyHa abepaLya Ha OKOTO. TOpUYHUTE
MoZieN ca NpeAHasHa4YeHu 1a KOpUrMpaT acTUrMaT3ma Ha OKOTO.

Xapal('repuc‘rm(u Ha UWOJ1 maTtepmana (Rayacryl)
BoaHo cbabpKaHue: 26% paBHOBECHO
¢ PedpakTuseH nHaekc: 1,46
¢ [pesasaHe Ha UV cBeT/MHA: NoKasaHo e Ha durypa 8 (UV, 10%, otpassaHeTo e 380 nm)
¢ Nd: CbBmecTmo ¢ YAG nasep

MokasaHua

MHTpaOKyﬁﬂpHMTe newm Ha Rayner Ce U3NON3BAT 33 KOpeKuma Ha BMU3yca npu ad)awﬂ
Npu NaUMeHTH, NPU KOMTO Nella C KaTapakTa e 6una npemaxHaTa no meToaa Ha
darkoemyncubMKaALMA UM M3BBHKAMNCYHA EKCTPAKLMA Ha KaTapakTa. Tesun ycTpoicTea
Ca NpeAHa3sHa4YeHW 3a NOoCTaBAHE B KarncynHata T0p6wu<a‘

MpoTusonokasaHua

OcBeH HecneuyuduUHNTE NPOTMBOMNOKA3aHWUA, CBbP3aHM C pasnnyHuTe GopMM onepaLum Ha
OKOTO, CNIe/IHWAT HensyepnaTeneH CNUCHK Cbe CNeumMduyHM NPOTUBONOKa3aHMA Tpabea Aa
Cce B3eme Npeasua:

MukpodTanmus

AKTWBHM 04HM 3a60NABaHMA (HAaNP. XPOHWYEH TEXKBK YBEUT, NponndepaTneHa AnabeTHa
PETUHOMATIA, XPOHUYHA [71aYKOMa, KOATO He Ce NOAAAaBa Ha MeVKaMeHTO3Ha Tepanus)

PorosuyHa fekomneHcaums

e EHAOTENHa HeaoCTaTbYHOCT

e [leua nog 18-roauiuHa Bb3pacT (camo 3a TOpUYHU 1 TprdokanHn NOJ)
JonvaHumenHo 3a mpugokanqu NOJT:

* Mcesaoekchonnauma

e Pars planitis

MauneHTV cbe 3a60N1ABAHNA Ha O4NTE, PA3/IMYHI OT KaTapakTa, KOMTO NOTEHLWANHO B
6baellie 61xa MOTM @ NPUUYMHAT 3ary6a Ha ocTpoTaTa Ao Hieo 20/30 uam no-nowa 8
KOETO W [ia e OT /BeTe 04Mn

MaumeHTH, 3a KOUTO Ce O4aKBa /3 U3UCKBAT NeYeHune Ha peTuHaTa c f1asep

HeBb3MOKHO NOCTUraHe Ha CTabUHO NOCTaBAHE B LLESIEBOTO MOOKEHNE, Hanp. Annca
Ha 3/1pasa nepudepHa npeaHa Kancysa, cnabu 30HyNN AN AeXUCLEHLNA; 33HN CUHEeXWM
Ha KancynHaTa Topba

MaumeHTy, 3a KOUTO € Ma/IKo BEPOATHO /a Ce NPUCNOCOBAT KbM MHOXKECTBO
eAHoBpeMeHHW 06pask Ha peTuHaTa

OTOK Ha porosuuaTa

ACTUrMaT3bM Ha POroBMLaTa Npeayu onepaumaTa, No-ronam ot 1 4nonTsp

(camo 3a HeTopUuHUA TpudOoKaneH moaen)

HexxenaHu peakuuu
OnepauuATa Ha KaTapakTa 3a UMNAaHTaumMA Ha MOJ1 Kpue pUCKoBe, KOUTO XMPYPrbT TpAGBa
Zia oueHu. MOTEHLMaNHU YCNOKHEHWA OT ONepaLyATa Ha KaTapakTa Ha OKOTO ca:

* BTopuyHa rnaykoma ¢ BTopuuHa membpaHa

¢ MoamsaHa Ha MOJT nnn ekcTpakumaTa i ExkcnyncrseH Kpbeousnne

¢ lpeumunutatn Jucnokauma u cybaykcauma Ha MOJ

PeTponeHTuKynapHa membpaHa
OTOK Ha porosuuata
EHAOGTANMUT 1 naHodTaimmuT
OT/ienBaHe Ha peTuHara
PorosuuHa auctpodus

HamaneHo 3pexve
BuTpeanHa xepHua

MpekomepHa WHTpaonepaTyBHa 3aryba
Ha BUTpeym
JeueHTpauma Ha NON



Kpbeousnus e TexxKa amMeTponua 1 aHU3enKOHNA

ATpodua Ha upwca e VpUaouMKANT U Xnanut
3eHunyeH 610K ¢ OTK/NIOHeHVe OT Lenesata pedpakuna
KuctonaeH makyneH oTok o Peakuya Ha pubpuHa

A MpeaynpexpaeHus

RayOne He mose aa 6bae ynoTpebasaHa NOBTOPHO, Tbid KaTo He e NPOoeKTMpaHa Ja

(YHKUMOHMPa CNes MbpBaTa U euHCTBeHa ynoTpeba. [poMeHN B MeXaHWYHNTE,

HU3MYECKUTE MU XMMUYECKUTE XapaKTEePUCTUKM NPU YCNOBUA Ha NOBTOPHa ynoTpeba,

NoYMCTBaHe 1 NOBTOPHA CTEPUAM3ALUA, L KOMNPOMETUPAT LienocTTa Ha MO/ 1

MHKeKTopHTE.

3/paBHM CNeLnanmncTi, KOUTo 0OBMUCAAT UMNAAHTUPaHE Ha NeLua, Nopaamn HAKoe oT

cnefHuTe obcToATencTBa, TpA6Ba Aa NPeLeHAT KoepuumeHTa puck/nonsa:

- Peunanumsallo 04Ho 3abonasaHe (Hanp. yseuT, AnabeTHa peTMHONATVA, Maykoma,
POroBUYHa AeKomneHcauma)

- MpeaxoaHa o4Ha onepauya

- 3aryba Ha BUTpeym

ATtpodusa Ha npwmca

- Texka aHW3eMKoHUA

- OueH KpbBOU3NB
MakynHa fereHepauma

30HaNHa AEXMCLUEHLMA (MPU NaLMEHTH, NPU KOUTO MMa PUCK OT 30HaHA AAEXMCLEHLNA, Ce

npenopbyea Aa 6bae NocTaBeH KancyneH TeH3noHeH npbeteH (CTR), KOWTO Aa noaabpiKa

KancynHata Topbuuka).

CkbcaHa 3a/Ha Kancyna

- [MpW NauUMEeHTH, NPY KOUTO UHTPAOKYNAPHATA NIellla MOXKe Ja NOBAMAE Ha CNOCOBHOCTTa 3a

Hab/loaeHe, AMarHoCTMUMPaHe AW NedeHre Ha 3a60NABaHMA Ha 3aHNUTE CErMeHT.

XUPYPrUYHM 3aTPyAHEHNA B MOMEHTa Ha eKCTPaKLIMA Ha KaTapaKTaTa, KOUTO MoraT Aa

NOBMLUAT PUCKA OT YCNOXKHEHUA (HAaNp. NEPCUCTMPALLO KbPBEHE, 3HAUUTENHO YBPEKAaHe

Ha MpKUca, HEKOHTPOIMPAHO NONOXKUTENHO HaNAraHe UAn 3Ha4YnTeneH npoaanc nan

3ary6a Ha BuUTpeyma).

3aMbIIEHO OKO B PE3yNTaT Ha NPeAXosHa TPaBMa UK AedeKT B pasBUTHETO, NPU KOWUTO

NPaBWAHOTO NoaabpxaHe Ha MOJ1 He e Bb3MOXKHO.

- O6cToATeNCTBA, KOWUTO G1Xa OBENM A0 YBPEXAAHE Ha eHJ0TeNa No Bpeme Ha
MMMNaHTaLMATa.

- MNopo3speHus 3a MUKPOBHa UHPeKLMA

Mpu paboTa ¢ MHTPaoKyAApHaTa Nella TpAbBa Aa ce 13MNOA3BAT NOANPaHU UHCTPYMEHTH

6e3 3b6Uu.

He nossonasaiite MHTPaOKyNApHaTa Nelja Aa M3CbXHe NO Bpeme Ha npoLieaypata.

He n3nonssaiite 6anaHcnpaH coneH pasTeop (GpK3nMoN0rMyeH pasTsop) KaTo eAMHCTBEH
NyBPUKAHTEH areHT, U3N0N3BaiiTe ro BUHArK B KOMBMHALMA C 0hTaIMONOTNYHO
BMCKOENACTUYHO XMPYpPrdecko yctpoiictso (OVD).

He onutsaiiTe aa pasrnobasate, MoandMLMpaTe UK NPOMEHATE TOBA YCTPOWCTBO UM
KOMTO 1 fia B1N0 OT KOMNOHEHTUTE My, Tbil KaTo TOBA MOXe 3HAaYMTEIHO a NOBAUAE Ha
GYHKUMATA 1/UnK CTPYKTYpHATa LANOCT Ha AU3aliHa My.

MpeanasHn mepkun

CTepUNHOCTTa Ha CbAbPXKAHMETO Ce rapaHTMpa Camo ako BbHLWHaTa Tabna He e 6una
0TBOpEHa W NOBpPe/eHa.

He n3nonsgaiiTe, ako onakoskaTa e nospeseHa.

He cbxpaHaABaiiTe Npu NpAKa CbHYEBA CBETANHA.

He cbxpaHABaiiTe ONakoBKaTa 13BbH NPENOPBUYUTENHUTE YCIOBUA Ha CbXPaHeHWe;
CbxpaHABaiTe Npu Temnepatypa mexay 5 °C n 35 °C.

He cbxpaHaBaiiTe nog 20% OTHOCUTENHA BNAXKHOCT.

He n3nonsgaiite cneq M3TyaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT.

He onuTeaiiTe aa 13non3sate NOBTOPHO YCTPOMCTBOTO.

He cTepunnsnpaiite NoBTOPHO.

He wn3nonaseaiite cictemata npv Temnepatypa nog, 21 °C (ypaBHoBecsaBaHeTO OTHeMa
npnb6ansnTenHo 90 MUHYTH NMpuW HavaaHa Temnepatypa 0 °C).



MpengapuTenHo 3apeaeHa XMapoduHa akpuaHa BOJT B MHKEKLMOHHA cucTeMa.

CTepunMsupaHe U OnakoBaHe

WNOJ1 ce npeaocTass CTepuaHa U NpeagapuTeNnHo 3apeseHa B cucTemara 3a gocTaska RayOne 8
CcTepunmsnpaHa GHMUEpHa OnaKoBKa. CTEpVIﬂMSMpEHaTa GHMUEpHa ONAaKOBKa e CTepuansnpaHa
Yypes napa 1 Tpabea Aa 6bae 0TBapAHa CaMo B CTEPWIHM YCN0BWA. MMNAHTALMOHHA KapTa e
BK/IIOYEHa B OMaKOBKaTa, 3a [ia Ce 3anuLue Lanata MHGopmaLya 3a UMNNGHTUPaHETo (MoxeTe

/i3 v3non3sate npeaocTaseHuTe eTkeTy). TA e Bb/e AajieHa Ha NauyMeHTa C MHCTPYKUMK Aa A
cbxpaHu. KaptaTa TpAbBa fa 6b/e NokassaHa Ha BCEKW O4eH 3ApaBeH CeLyanmcT npy nocetieHmne
Ha TaKbs 3a 8 Gbaelle.

UHCTpyKumm 3a ynotpeba

MNpesBapuUTeNHO 3apeaeHUAT UHeKkTop RayOne TpabBa a ce U3M0A3Ba CaMo 3a NOCTaBAHE Ha
MO/ Ha Rayner B okoTo.

3a Aa Ce rapaHTMpa oNnTMManHO MHXEKUNOHHO U3NbAHEHWEe Ha MOﬂ, 6ﬂMCTepHETa OMNaKkoBKa
TpabBa Aa 6bae ocTaBeHa Ha Temnepatypa oT 21 °C, 3a Aa ce U3paBHK HelHaTa TemnepaTtypa
Tasu. Mpenopbysa ce 13nonssaHeTo Ha OVD, 6a3npaHo Ha HaTpPUEB XManypoHar. Moctasete
MOJ1 B OKOTO B pamKuTe Ha 3 MUHYTU CNej, 3aTBapAHe Ha KaceTara.

3apexaaHe Ha UHXeKTopa

MpemaxHeTe HambAHO 06BMBKaTa OT MbpsaTa 6/MCTEPHA ONaKoBKa.

BHMMaTeNHO oTneneTe 06BMBKaTa 10 NONOBMUHATa Ha BTOpaTa 6ancTepHa onakoBKa.
BHMMaTENHO U3TOUeTe GU3MONOTUYHIA PA3TBOP OT GnCTepHaTa Tabna 1 oTaeneTe
ocTaHanata 068u1BKa. He U3BaxaaiiTe MHKeKTOPa OT BMcTepHaTa Tabna. He yakaliTe noseye ot
3 MUHYTM Npeay aobasaHe Ha OVD — pucK OT Aexuapataums.

MocTaBeTe BUCKOENACTUYHATA KaHIONa B OTBOPA, MAPKMPaH CbC CTPE/IKA Ha KapTPUAKA, 1
npunoxete 40CTaTb4HO KONUYECTBO OVD, C KOETO Hanb/IHO Aa 3anb/HUTE KaceTaTta.
,ﬂ,pmee WHXEeKTOopa B Tabnarta u 3aTBOpeETe KaceTaTa 34PpaBo, KaTo HAaTUCHEeTe
NOABWKHATA YaCT Ha KaceTaTta (0603HaueHa ¢ 2) KbM GUKCMPaHaTa YacT, oKaTo He YyeTe
LpaKBaHe, KOETO NOKa3Ba, Ye KaceTaTa e 3aTBopeHa. [posepeTe Aanu 1 4BaTa kaunca ca
3aK/IOYEHN 1 Ca NOACUTYPUAM 3aTBAPAHETO Ha KaceTaTa.

BHMMaTeNHO NOBAMTHETE UHKEKTOPa OT Tabnara.

HaTtucHeTe 6yTanoTo ¢ 6aBHO 1 KOHTPONMPAHO ABMXKEHNE. AKO yceTUTe NPeKoMepHO
CbNPOTUB/IEHNE, KOETO 61 MO0 Aa € MHAWKALWA 33 3anyLIBaHe, CIPETe U OCTaBETe WHKEKTOpa
v newata. B cnyyait Ha 3asbpTtaHe Ha MOJ1 No Bpeme Ha MHKEKTUPAHETO OT HakpaliHUKa
BHUMATE/IHO 3aBbpTETE UHKEKTOPA B MPOTUBOMNO/IOKHATA NOCOKa, 33 Aa HeyTpanansmpare
ABuxKeHneTo. CnpeTe HaTUCKaHETo Ha byTanoTo, korato MOJ1 u3nese oT HakpaiiHuKa. Cnes
ynotpeba 13xsbpeTe UHKeEKTOpa.

Cnen MMNNaHTUpaHe UpUrupaliTe/acnupupaTe, 3a Aa eNMMUHMPaTe BCAKAKBM OCTATbLIM OT
OVD ot oKkoTo, ocobeHo 3aa MO/.

MocraBaHe Ha MOJ1

Yeeperte ce, ye MO/l e UMNAaHTMPaHa B KancyaHaTa TopbuYKa ¢ npasuaHa
3a4HO-NpeAHa No3vuma. NpasuaHaTa 3aaHa/npeAHa No3uLMA e NocTurHaTa,

KOraTo XanTWKWTe Ce OTAENAT OT ONTHKaTa B NOCOKa, 0BpaTHa Ha YacoBHWKOBaTa XanTuuHa
cTpenka (npeaex nsrnes Ha durypa 10). MO moxe aa Gbae 3asuTa no opueHTauma
NOCOKa Ha YaCoBHWKOBATa CTPE/IKa, KaKBaTo e npakTukata 3a MO/ 3a 3aaHa wa von

Kamepa. MPpeHNAT NPOAB/KNTENEH KPMBOIMHEEH KancynopeKcuc Tpabea aa e
NO3MLMOHMPaH C 1EKO NOKpMBaHe Ha 360° ot npeaHua pvb Ha MO/ o1 0,5 Ao 1,0
MM, MpasuaHaTa poTauMoHHa opueHTauma 3a Topuiru MOJ1 ce noctura, Korato
MapkepuTe Ha ocTa Ha MOJT (Hali-HuckaTa Touka Ha mepuamana Ha MOJ) e Ha
eAHa NUHUA C Hali-BMCOKaTa TOYKa Ha mMepuauaHa Ha porosuuara. Mapkepme

Ha ocTa Ha WOJ1 CbOTBETHO Ce OPUEHTMPAT NapanenHo Ha (MW Ha) Halit-CTPBMHUA
Mepu/anaH Ha porosuLaTa.

W3uncnenue Ha cunata Ha MO/

XupypruT TpAabsa npeaonepaTmsHO Aa onpeaeny cunata Ha MO/, KoAaTo

TpAbBa f1a ce UMNNAHTMPa. M34NCAUTENHM METOAM 3a CUNaTa Ha NleluaTa x

Ca ONMCcaHu B cnefHUTe pedepeHTHU MaTepuanm:

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

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



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

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J.
Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994; ERRATA, 33:2, 2007
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2797

O6paTtHa Bpb3Ka OT KAUEHTa

Mons, cbobliaBaiite BCUYKN HexenaHu peakumm/onnaksaHna uam obpaTHa Bpb3ka Ha:
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,
06eanHEHOTO KPancTso.

Ten.: +44 (0) 1903 258900
dakc: +44 (0) 1903 258901
WUmeiin: feedback@rayner.com

VIHTpaoKyNApHaTa /ella B T3y ONakoBKa e 3a UMMN/aHTUPaHe B KancyHaTa Topbuuka.
HeusyepnaTeneH cnmcbk ¢ PUCKOBE, MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba, npeanasHu Mepku n
npeaynpex/aeHna ca NpeaocTaBeHn B Te3n MHCTPYKLMN 3a ynoTpeba, kouTo Tpabsa aa bbaat
JafeHy Ha NauMeHTa Npean XMpypriiHaTa uHTepseHLuA. C HacToALLOTo Rayner ce oTKasBa

OT OTFOBOPHOCT 3@ BCAKAKBM YBPEXAAHUA UM LETH, KOUTO NaLMeHTUTe MoraT Aa U3nuTaT
KOMTO Ca NPUYMHEHW OT: METOAa M TeXHWKATA Ha UMNNAHTALMA, U3N0N3BaHM OT XMpypra, ako
NPenopbKIATE U UHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAMTENA HE Ca CNaseH!; HeaAeKBaTHO Npeanmcaque,
1360p MAKM UMNNAHTUPAHE Ha HEMOAXOAALLA MHTPAOKYAAPHA ela.

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne u Rayacryl ca 3anasequ mapku Ha Rayner. Rayner Intraocular Lenses Limited,
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, O6e/inHeHOTO KpancTeo. PerncTpupana B AHImA,
PeructpauvoHeH Homep: 615539.



Predem naplnény hydrofilni akrylovy systém injektaze 10C Cs

Intraokuldrni (nitroo¢ni) ¢ocky (I0C) firmy Rayner jsou jednokusova opticka zafizeni vyrabéna z
Rayakrylu (hydroxyetyl metakrylat/metyl metakrylat kopolymer s UV blokdtorem). Tato zafizeni
jsou navrzena pro Ucely chirurgické implantace do lidského oka jako ndhrada o¢ni ¢ocky a jsou
urcena pro umisténi do kapsuldrniho pouzdra po fakoemulsifikaci nebo manudlni ECCE.

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

Charakteristika materialu (Rayakrylu) 10C€
¢ Obsah vody: 26 % v rovnovaze

Index lomu: 1,46
e Pfenos UV svétla: na obrazku 8 (hranice 10 % UV je 380 nm)
¢ Kompatibilni s Nd: YAG laserem

Indikace

10C firmy Rayner jsou uréeny k vizudIni korekci afakie u pacientd, jim# byla odstranéna
kataraktova ¢ocka fakoemulzifikaci nebo extrakapsularni kataraktovou extrakci. Tato zafizeni
jsou urcena k umisténi do kapsularniho pouzdra.

Kontraindikace

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

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

Dekompenzace rohovky

Endotelidlni nedostate¢nost

« Déti ve véku do 18 let (pouze torické a trifokdIni 10C)
Dadle pro trifokdlni 10C:

Pseudoexfoliace

Pars planitis

Pacienti s o¢nimi poruchami mimo $edého zakalu, které by mohly zpUsobit budouci ztraty
ostrosti vidéni na trover 20/30 nebo hlie u jakéhokoli oka

Pacienti, ktefi maji podstupovat laserovou Iécbu sitnice

Nemoznost docilit bezpe¢ného umisténi v pozadované oblasti, napt. absence bezpecného
periferniho anteriorniho pouzdra, zonalnf laxita nebo dehiscence, posteriorni synechiae
kapsularniho pouzdra

Pacienti, ktefi se pravdépodobné neadaptuji na soubézné vicenasobné obrazy sitnice
Edém rohovky

Preoperativni astigmatismus rohovky vétsi nez 1 dioptrie (pouze netdricky trifokalni model)

Nezdadouci ucinky

Operace $edého zakalu pied implantaci IOC predstavuje riziko, které musi posoudit chirurg.
Potencialnimi komplikacemi operace $edého zakalu jsou:

e Sekundarni zeleny zakal

Vyména nebo vyjmuti 10C

Precipitaty

Snizené vidéni

Vyhfeznuti sklivce
Nadmeérny intraoperacni Ubytek sklivce
Decentrace 10C

Sekundarni membrana

Expulzivni krvaceni
Dislokace nebo subluxace 10C

Retrolentikuldrni membrana

Edém rohovky

Endoftalmitida a panoftalmitida

Odchlipeni sitnice



Dystrofie rohovky

Krvaceni

Atrofie duhovky

Pupilarni blok

Cystoidni makularni edém
Tézka ametropie a aniseikonie
Iridocyklitida a hyalitida
Vychyleni od cilové refrakce
 Fibrinova reakce

A Upozornéni

¢ RayOne nelze pouZivat opakované, protoze neni navrzen tak, aby byl jeho vykon nadéle
stejny jako pfi prvnim a jediném pouziti. Zmény mechanickych, fyzikalnich anebo
chemickych vlastnosti pfi opakovaném pouziti, ¢isténi a opakované sterilizaci poskodi
celistvost 10L ¢ocek a injektord.

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

nasledujicich okolnosti méli zvazit teoretickd rizika vici prinostiim:

- Opakujici se o¢ni onemocnéni (napf. uveitida, diabetickd retinopatie, zeleny zakal,
dekompenzace rohovky)

- Predchozi o¢ni operace

- Ubytek sklivce

Atrofie duhovky

- Zavaina aniseikonie

- Ocni krvaceni

Makularni degenerace

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

Ruptura zadniho pouzdra

- Pacienti, u kterych miZe nitroo¢ni ¢ocka narusit schopnost sledovat, diagnostikovat nebo
|é¢it onemocnéni zadniho segmentu.

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

Oko deformované nésledkem predchoziho pocanénl’ nebo vyvojového defektu, kvali
kterému neni mozna odpovidajici podpora 10C.

- Okolnosti, které by mohly mit za nasledek poskozeni endotelu pfi implantaci.
Podezieni na mikrobialni infekci

P¥i manipulaci s 10C je potfeba pouzivat le$téné nastroje bez ostrych hrot.

Zamezte tomu, aby se I0C béhem procedury dehydrovala.
¢ Nepouzivejte vyvazeny solny (fyziologicky) roztok jako jedinou lubrikaéni latku.

Vzdy pouzivejte v kombinaci s o¢nim viskochirurgickym zafizenim (OVD).
* Nepokousejte se toto zafizeni ani jeho soucasti demontovat, upravovat ¢i ménit,
nebot by takové zésahy mohly vyznamnym zpUsobem narusit funkce a/nebo integritu
konstrukce tohoto zafizeni.

Bezpecnostni opatieni
¢ Sterilnost obsahu je zarucena, pouze pokud nedoslo k otevieni ¢i poskozeni vnéjsiho
podstavce.

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu.

Neprechovavejte na pfimém slunci.

Neprechovavejte baleni v jinych neZ doporucenych podminkéch; tj. pfi teploté
mezi5°Ca35°C.

Neprechovavejte v podminkach pod 20% relativni vihkosti.

Nepouzivejte po datu exspirace.

Toto zafizeni nepouzivejte opakované.
Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.



Predem naplnény hydrofilni akrylovy systém injektaze 10C Cs

¢ NepouZivejte systém pfi teplotdch pod 21 °C (vyrovnani z pGvodni 0 °C teploty
trva 90 minut).

Sterilizace a baleni

10C je dodavana sterilni a predem napInéna v aplika¢nim néstroji RayOne ve sterilizovaném
blistrovém obalu. Sterilizovany blistrovy obal je sterilizovany parou a je tfeba jej otevirat pouze
ve sterilnich podminkach. Soucésti baleni je karta implantdtu pro zaznamenani veskerych
informaci o implantatu (je mozné vyuzit také dodané stitky). Tato karta bude pfedana
pacientovi spolu s pokynem, aby si kartu uschoval. Pacient by mél kartu predkladat u kazdého
o¢niho odbornika, kterého v budoucnu navstivi.

Pokyny pro pouzivani

Prednastaveny injektor RayOne by mél byt pouzit pouze pro umisténi I0C firmy Rayner do oka.
Aby bylo mo#né zajistit optimaIni provedent injektaze 10C, je nutné pied pouZitim nejdfive
vyrovnat teplotu blistrového baleni na 21 °C nebo vy3si teplotu. Doporucuje se pouzivat OVD
na bézi kyseliny hyaluronové. Viozte 10C do oka do 3 minut od otevien kazety.

Naplnéni injektoru

Zcela odloupnéte vicko prvniho blistrového baleni.

Opatrné z pilky odloupnéte vicko druhého blistrového balent.

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

Vloite viskoelastickou kanylu do otvoru kazety oznaceného Sipkou a kazetu zcela
naplite dostate¢nym mnoZzstvim OVD.

Ponechte injektor v podstavci a kazetu pevné zaviete zatla¢enim pohyblivé poloviny
kazety (oznacené jako 2) vici jeji pevné Casti, dokud neuslysite zaklapnuti. Zkontrolujte, zda
obé zapadky ,zaklaply” a zajistily kazetu.

Injektor jemné vyjméte z podstavce.

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

pfi vysunovani z trysky dojde k rotaci I0OL, otocte jemné injektorem v opacném sméru, abyste
jakémukoli pohybu zabranili. Jakmile OCL opusti trysku, prestarite na plunzr tlacit. Po pouZiti
injektor zlikvidujte.

Po implantaci oko proplachnéte/odsajte, abyste odstranili veskeré zbytky OVD z oka,

zejména za 10C.

Umisténi 10E

Zajistéte, aby byla I0C implantovana do kapsuladrniho pouzdra a byla zde L,
spravné umisténa z pfedni/zadni strany. Spravného pfedniho/zadniho Hapticka .
umisténi dosdhnete, pokud se haptické sou€sti odsunou od optickych orientace 10C
soutasti proti sméru hodinovych ruticek (pfedni pohled obrazek 10). 10C
Ize prototit po sméru hodinovych rucicek tak, jak je bézné pro 10C v zadni
komofte. Predni souvisla kfivocara kapsulorexe by méla byt provedena
tak, aby zakryvala 360° predni okraj optickych soucasti 10€ 0 0,5 a7 1,0
mm. Spravné otacivé orientace pro torické 10C je dosazeno, pokud jsou
rohovky v misté nejvétsi mohutnosti. Osové znacky IOC jsou proto orientovany
paralelné vici (nebo na) strméjsi meridian rohovky.

Vypoéet mohutnosti 10€
Chirurg by mél predoperativné ur¢it mohutnost 10C, kterou bude x
implantovat. Metody vypoctu mohutnosti ¢ocky jsou popsany v
nasledujicich dokumentech:
5. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation,
A Manual for Ophthalmologists & Biometrists - Third Edition, 1990
6. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power
Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988
7. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry,
Keratometry & IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997
8. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J.
Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994; ERRATA, 33:2, 2007

YR



Symbol / Vysvétleni

Jednorazové poufziti,
nepouzivejte opakované

Neprovadéjte opakovanou
sterilizaci

Sterilizovano parou

NepouZzivejte, pokud jsou
systém sterilni bariéry

nebo baleni poskozeny.

35°C ,
g » ,
Skladujte pfi teploté mezi //|Y Skladujte mimo pfimé

5°CG 5a35°C. [ ) slunecni svétlo

Nahlédnéte do pokynl
pro poufziti

PR 4‘4
T Skladujte v suchu

C€

2797

Zpétna vazba zakaznika

Jakékoliv nezadouci prihody/stiznosti oznamte na tuto adresu: Rayner Intraocular Lenses
Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Spojené kralovstvi.

Tel: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

E-mail: feedback@rayner.com

Nitroocni ¢ocky v tomto bali¢ku jsou urceny k implantaci do kapsularniho pouzdra. Tyto pokyny
obsahuji nevycerpdvajici seznam rizik, pokyny k pouZiti, varovani a bezpe¢nostni opatreni a
upozornéni a mély by byt pfedany pacientovi pied zékrokem. Spole¢nost Rayner se timto zfika
jakékoli odpovédnosti za jakakoli zranéni ¢i poskozeni, ktera by mohl pacient utrpét nasledkem:
metod nebo technik implantace provadénych chirurgem pfi nedodrzeni doporuceni a pokyn(
vyrobce; predepsanim, vybérem nebo implantaci nevhodné nitrooéni ¢ocky.

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne a Rayacryl jsou patentem chranéné znacky spolecnosti Rayner. Rayner
Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Spojené kralovstvi.
Spole¢nost registrovana v Anglii, reg. ¢.: 615539.



Praeloaded Hydrofil Akryl IOL indjektionssystem m

Rayner intraokulzre linser (IOLer) er Single piece optiske enheder )produceret af
Rayakryl (hydroxyethyl metakrylat/metyl metakrylat kopolymer med UV blokker).
Disse enheder er designede til at blive kirurgisk implanteret i det menneskelige
@je som en erstatning for den krystallinske LINSE)og er beregnet til anbringelse i
den kapselformede sak enten efter phacoemulsifikation eller manuel ECCERayner
I0Ler er beregnet til at kunne justere gjets styrke. Desuden er asfaeriske modeller
forvrangningsneutrale, og tilfgjer derfor ikke sfaeriske forvraengninger til gjet.)
Toriiske modeller er beregnet til at kunne justere gjets bygningsfejl.)

IOL Materiale (Rayakryl) Karakteristikker
Vandindhold: 26 % i ekvilibrium

Brydningsindeks: 1,46
UV lys transmission: vist pa Figur 8 (UV 10 % afskaret er 380 nm)
Nd: YAG laser kompatibel

Indikationer

Rayner IOLs er indiceret til visuel korrektion af aphakia hos patienter hvis grasteer
linse er blevet fjernet ved phacoemulsification eller ved extracapsulaer extraction.
Disse enheder er egnet til at blive placeret i den kapselformede saek.

Kontraindikationer

Bortset fra ikke-specifikke kontraindikationer relateret til enhver form for okulaer
kirurgi, skal den felgende ikke-udtemmende liste af specifikke kontraindikationer
respekteres:

« Microphtalmia

Aktive okulaere sygdomme (f.eks. kronisk alvorlig uveitis, proliferativ diabetisk
retinopati, kronisk gren steer ikke modtagelig for medicinering)

Hornhinde dekompensation

Endothelial dysfunction

+ Born under 18 ar (kun toriske og trifokale 10Ls)

Derudover for trifokale I0Ls:

Pseudo eksfoliering

Pars planitis

Patienter med gjensygdomme, bortset gra steer, som potentielt kan forarsage
fremtidige tab af skarphed til et niveau pa 20/30 eller veerre i et af gjnene
Patienter, der forventes at kraeve retinal laserbehandling

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

Patienter som ikke forventes at tilpasse sig flere samtidige retinale billeder
Hornhinde gdem

Ved corneal astigmatisme mere end 1 dioptri praeoperativt (tilrades toriske
trifokale modeller)

Ugnskede handelser

Cataract kirurgi for IOL Implantation fremviser risici, som kirurgen skal evaluere.
Potentielle komplikationer af gra staer kirurgi er:
« Sekundeer glaucom

IOL erstatning eller ekstraktion

Endothel praecipitater

Nedsat syn

Vitreous herniation

IOL desentralisering

sekundaer membrane

expulsive blgdning

I0OL dislocation og subluksation
retrolenticular membrane

Hornhinde gdem

Endophthalmitis og panophthalmitis



Nethindelgsning
Hornhindedystrofi

Heaemoragi

Irisatrofi

Pupil blok

Cystoid maculeert gdem
Alvorlig ametropi og aniseikonia
Iridocyclitis og hyalitis
Afvigelse fra mal-refraktion
Fibrin reaktion

/N Advarsler

RayOne kan ikke genbruges, da den ikke er designet til at virke efter hensigten
efter den forste og eneste brug. £ndringer i de mekaniske, fysiske eller kemiske
karakteristika i tilfeelde af gentaget brug, rensning og gensterilisering, vil pavirke
integriteten af I0L'er og injektorer.

Sundhedsprofessionelle der overvejer linseimplantation under nogle af de
folgende omstandigheder ber opveje den potentielle risiko/fordels rate:

- Tilbagevendende okulzer sygdom (f.eks. Uveitis, diabetisk retinopati, grgn steer,

hornhinde dekompensation)

Forudgdende okulaert kirurgisk

- Glaslegeme tab )

Iris atrofi

Alvorlig aniseikonia

Okuleer haemoragi

- Makuleer degeneration

Zonula brist (for patienter med risiko for zonulaer brist). Anbefales det

at anlaegge en kapsular tensions ring(CTR) indsaettes for at stotte den

kapselformede sak)

Patienter med bristet bagerste kapsel hos hvem den intraokulaere

linse kan pavirke evnen til at observere, diagnosere eller behandle

bagreafsnits sygdomme.)

- Kirurgiske vanskeligheder pa tidspunktet for gra steer eksraktion, som
maske kan forege potentialet for komplikationer (f.eks. vedvarende blgdning,
vaesentlig iris skade, ukontrolleret forhgjet tryk eller vaesentlig glaslegeme
prolaps eller tab).

- Et forvraenget gje grundet tidligere trauma eller udviklingsfejl, hvori en passende
stotte fra en IOL ikke er mulig

- Omstaendigheder, som ville resultere i skade pa endotelium under implantation.
Formodet mikrobiel infection

Ikke-tandede, polerede instrumenter skal anvendes ved handtering af IOLen.

Lad ikke IOL dehydrere under proceduren.

Brug ikke balanceret saltoplgsning (saltvand) som det eneste smaremiddel, men

altid i kombination med et ophtalmologisk viscoelastisk hjaelpemiddel (OVD)

Forsgg ikke at demontere, forandre eller endre denne enhed eller nogle af dets

komponenter, da det alvorligt kan pavirke funktionen og/eller strukturel integritet

af designet.

Forholdsreqler

Sterilitet af indholdet er kun garanteret, hvis den ydre bakke ikke er blevet dbnet
eller beskadiget.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.

Opbevar ikke i direkte sollys.

Opbevar ikke pakken udenfor anbefalede opbevaringsforhold; opbevar mellem
5°C til 35°C.

Opbevar ikke under 20 % relativ fugtighed.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Forsgg ikke at genbruge denne enhed.



Praeloaded Hydrofil Akryl IOL indjektionssystem m

Ma ikke gen-steriliseres.
Brug ikke systemet ved temperaturer under 21°C (ligevaegt tager ca. 90 minutter
fra en initial temperatur pa 0°C).

Sterilisation og Pakning

I0Len er leveret og Preloaded i RayOne leveringssystemet inden i en steriliseret
blisterpakning. Den steriliserede blisterpakning er damp steriliseret og bgr kun blive
abnet under sterile omstandigheder. Et implantations kort er inkluderet i pakken
for at optegne al implantations informationen (de leverede maeerkater kan benyttes).
Det skal gives til patienten med instrutionerne om at beholde dette kort. Kortet bgr
blive vist til den gjenbehandlingsprofessionel, patienten besgger i fremtiden.

Instruktioner for Brug

RayOne preloadede injektoren bgr kun benyttes for anbringelsen af Rayner

I0Ler indeni gjet. For at sikre optimal indsprejtningspraestation af I0Ler, bar
blisterpakningen have lov til at blive afbalanceret en temperatur pa 21°C eller mere
for brug. Det anbefales at anvende en natriumhyaluronatet baseret viskoelastisk
lgsning. Indsaet IOL i gjet indenfor 3 minutter efter lukning af cartridge.)

Injektor Loading

Traek 18get helt tilbage pa den forste blisterpakning.

Traek forsigtigt Iaget halvvejs tilbage pa den anden blisterpakning.

Dreen forsigtigt saltvandet fra blisterbakken og traek det resterende 13g af.
Fjern ikke Injektoren fra blisterbakken. Vent ikke i mere end 3 minutter for OVD
tilfpjes - risiko for dehydrering.

Indsaet den viskoelastiske kanyle ind i dbningen markeret med en pil pa
cartridgen, og tilfgj passende viskoelastisisk (OVD) til helt at fylde indsatsen.

Hold injektoren i bakken og luk indsatsen fast sammen ved at skubbe den
bevagende halvdel af indsatsen (Markeret 2) mod den fikserede halvdel indtil du
herer det klikke lukket. Tjek at begge clips har "klikket" lukket og sikret indsatsen.
Loft forsigtigt injektoren fra bakken.

Tryk stemplet ned pa en langsom, kontrolleret made. Hvis der markes en
stor modstand kan dette indikere en blokering; stop og kassér injektoren og linsen.
| tilfaelde af IOL rotation under udstgdning fra dysen, drejes injektoren forsigtigt i
den modsatte retning for at modvirke bevagelsen. Stop nedtrykningen af stemplet
nar I0Len kommer ud af tuden. Kassér injektoren efter brug.

Efter implantationen, skyl/aspirer for at eliminere alle OVD rester fra gjet, isaer
bagved IOLen.

IOL Anbringelse
Sorg for at IOLen er implanteret i den kapselformede saek med m
den korrekte anterior/posterior placering. Korrekt anterior/ IOL Haptisk

posterior placering er opndet, nar haptikkerne fejer vaek fra
optikken i en retning mod uret (Figur 10 Set forfra). IOLen

kan drejes med uret, hvilket er seedvanligt for bagkammer.
Den anterior kontinuerlige bueformede capsulorhexis ber blive '

Orientering

placeret netop dakkende den 360° foregaende kant af IOL optik
med 0,5 til 1,0 mm. Korrekt rotationsorientering for torisk IOLer er
opnaet, nar IOLernes aksel markgrer (den laveste I0L power meridian)

stilles pa linje med hornhindens hgjeste power meridian. IOL aksler
markerer er derfor orienteret parallelt til (eller pa) den %

stejle hornhindemeridian.



Beregning af I0L Kraft

Kirurgen bgr praeoperativt bestemme styrken pa I0Len, der skal implanteres.

Linse styrke beregningsmetoder er beskrevet i den fglgende reference:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Linse Implantat Kraft Beregning, En Manual for
Qjenleege & Biometrister - Tredje Udgave, 1990

2. Holladay J. Et Tre-delt System for Raffinering Intraokulaer Linse Kraft
Beregning. J. Gra steer Brydning Kir. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardisering Konstanter For Ultrasonisk Biometri, Keratometry
& 0L Kraft Beregninger. J. Gra steer Brydning Kir. V23:1356- 1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formular: En Sammenligning af Teoretiske og
Regressions Formularer. J. Gra steer Brydning Kir. V19:700-712, 1993; ERRATA,
20:677,1994; ERRATA, 33:2, 2007 )

Symbol/Forklaring

Ma ikke anvendes, hvis
det sterile barriere-
system eller pakningen
er beskadiget.

Damp steriliseret

ﬁ‘r;(l;elt brug, genbrug Ma ikke gen-steriliseres

35°C
Opbevar ved e
temperaturer mellem A\ Hold vaek fra sollys
5°C 5-35°C L]

Hold ter Se instruktions
vejledningen

C€
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Kunde Feedback

Veer venlig at rapportere eventuelle bivirkninger/klager til: Rayner Intraocular
Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,
Storbritannien.

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

Den intraokulere linse i denne pakker er til implantation i den kapselformede
saek. En ikke-udtgmmende list af risici, instruktioner for brug, forsigtighed og
forholdsregler samt advarsler er leveret i denne IFU, der burde blive givet til
patienten for kirurgi. Rayner fraskriver sig hermed al ansvarlighed tilhgrende
nogle skader eller beskadigelse pa patienten der skyldes folger af: Metoden eller
teknikken af implantationen brugt af kirurgen, hvis producentens anbefalinger og
instruktionen ikke folges; en uegnet forskrift, udvaelgelse eller implanation af en
uegnet intraokulaer linse.

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne og Rayacryler patenteret mzrke af Rayner.
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,
Storbritannien. Registreret i England, Registreret Nummer: 615539.



Injektorsystem mit vorgeladener hydrophiler Acryl-lIOL G

Rayner Intraokularlinsen (I0OL) sind einteilige optische Vorrichtungen, die aus
Rayacryl (Hydroxyethylmethacrylat /Methylmethacrylat-Copolymer mit UV-
Blocker) hergestellt sind. Diese Vorrichtungen sind fir die chirurgische Implantation
in das menschliche Auge als Ersatz fur die natirliche Linse vorgesehen, und werden
nach einer Phakoemulsifikation oder manuellen ECCE in den Kapselsack eingesetzt.
Die Rayner IOL dienen zum Ausgleich der Dioptrienstarke des Auges. Zudem

sind die aspharischen Modelle aberrationsneutral und bringen keine zusétzliche
sphdrische Aberration flr das Auge mit sich. Die torischen Modelle dienen zum
Ausgleich des Astigmatismus des Auges.

I0L Materialeigenschaften (Rayacryl)

« Wassergehalt: 26% im Gleichgewicht

+ Refraktionsindex: 1,46
UV-Lichttransmission: siehe Abbildung 8 (UV 10% Cutoff 380 nm)
Nd: YAG-Laser-kompatibel

Anwendungsgebiet

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

Kontraindikationen

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

Mikrophthalmie

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

Hornhautdekompensation

Kinder unter 18 Jahren (nur torische und trifokale 10L)

Zusétzliche fir trifokale IOL:

Pseudoexfoliation

Pars planitis

Patienten mit anderen Erkrankungen des Auges als Katatrakt, die zu einem
maoglichen spateren Visusverlust von 0,66 oder schlechter in jedem Auge
flhren kénnten

Patienten vor einer Laserbehandlung der Netzhaut

Patienten, bei denen eine korrekte Fixierung der Linse am Zielort, z. B. aufgrund
einer fehlenden sicheren peripheren Vorderkapsel, Zonularschwdche oder
-dehiszenz, hinterer Synechie am Kapselsack, nicht gewdhrleistet werden kann.
Patienten, die sich schwer an die gleichzeitigen multiplen Netzhautbilder
gewdhnen

Hornhautédem

Prdoperativer Hornhautastigmatismus mit mehr als 1 Dioptrie

(nur nicht torisches, trifokales Modell)

Nebenwirkungen

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

Sekunddrglaukom Glaskdrperverlust
I0L-Ersatz oder -Extraktion « |OL-Dezentrierung
Prazipitate « Sekunddrmembran

Vermindertes Sehvermdgen
Glaskdrperhernie
Ubermépiger intraoperativer

Expulsive Blutung
I0L-Dislokation und -Subluxation
Retrolentikuldre Membran



Hornhautodem « Pupillarblock

Endophthalmitis und Panophthalmitis  + Zystoides Makuladdem
Netzhautablésung Schwere Ametropie und Aniseikonie
Hornhautdystrophie Iridozyklitis und Hyalitis

Blutung Abweichung von der Zielrefraktion
Irisatrophie Fibrinreaktion

VAN Warnhinweise
+ RayOne darf nicht wiederverwendet werden, da es nicht darauf ausgelegt ist,
nach der ersten und einzigen Verwendung seinen Zweck erneut zu erfillen.
Anderungen der mechanischen, physischen oder chemischen Eigenschaften,
unter Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und Resterilisation
beeintrachtigen die Unversehrtheit dieses Medizinproduktes.
Medizinische Fachkréfte sollten bei einer eventuellen Linsenimplantation
unter den folgenden Bedingungen die mdglichen Risiken und Vorteile
sorgfdltig abwagen:
- Bestehende Augenerkrankungen (z.B. Uveitis, diabetische Retinopathie,
Glaukom, Hornhautdekompensation)
Bereits durchgeflihrte Augenoperation
Glaskorperverlust
- Irisatrophie
Schwere Aniseikonie
Augenblutung
- Makuladegeneration
Zonulardehiszenz (bei Patienten mit Risiko einer Zonulardehiszenz empfiehlt
sich der Einsatz eines Kapselspannrings (CTR) zur Stabilisierung des
Kapselsacks).
Hinterkapselruptur
- Patienten, bei denen eine Intraokularlinse die Kontrolle, Diagnose bzw.
Behandlung von Erkrankungen des hinteren Segments beeintrachtigen kénnte.
- Chirurgische Komplikationen bei der Kataraktextraktion, die das Risiko
von Komplikationen erhdhen (z.B. anhaltende Blutung, signifikanter
Irisschaden, unkontrollierter positiver Druck oder signifikanter
Glaskorperprolaps bzw - verlust).
Verzerrtes Auge infolge eines friiheren Traumas oder Entwicklungsdefekts,
das keine angemessene Stabilisierung der IOL erméglicht.
Bedingungen, die zu einer Beschaddigung des Endothels wahrend der
Implantation flihren wirden.
Verdacht auf mikrobielle Infektion
Bei der Handhabung der IOL diirfen nur ungezahnte, polierte Instrumente
verwendet werden.
Die IOL darf wadhrend des Eingriffs nicht austrocknen.
« Verwenden Sie Balanced Salt Solution (Kochsalzlésung) nicht als alleiniges
Lubrikationsmittel, sondern immer in Kombination mit einem Viskoelastikum.
Versuchen Sie keinesfalls, diese Vorrichtung oder einzelne Bestandteile davon zu
zerlegen, zu verdndern bzw. umzuéndern, da dies die Funktionsweise und/oder
strukturelle Integritat des Designs wesentlich beeintrachtigen kann.

Vorsuchtsma[&nahmen

Die Sterilitdt des Inhalts ist nur gewahrleistet, wenn die dupere Blisterpackung
nicht gedffnet bzw. beschadigt wurde.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

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

Nicht bei einer relativen Feuchtigkeit unter 20% lagern.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Nicht wiederverwenden.

Nicht resterilisieren.



Injektorsystem mit vorgeladener hydrophiler Acryl-lIOL G

Nicht bei einer Temperatur unter 21°C verwenden (bei einer Ausgangstemperatur
von O °C betrdgt die Aufwarmzeit ca. 90 Minuten.)

Sterilisation und Verpackung

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

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

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

Gebrauchsanleitung

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

Zur Gewahrleistung einer optimalen Injektionsleistung der IOL sollte die
Blisterpackung vor der Verwendung auf eine Temperatur von mindestens 21°C
gebracht werden. Es empfiehlt sich die Verwendung eines Viskoelastikums auf
Natriumhyaluronatbasis. Setzen Sie die IOL innerhalb von 3 Minuten nach dem
Schliepen der Kartusche in das Auge ein.

Laden des Injektors

Losen Sie die Schutzabdeckung komplett von der ersten Blisterpackung ab.

Ziehen Sie die Schutzabdeckung vorsichtig bis zur Halfte von der zweiten

Blisterpackung ab.

Lassen Sie Kochsalzlésung vorsichtig aus der Blisterschale flieBen und

I6sen Sie die restliche Schutzabdeckung ab. Nehmen Sie den Injektor nicht aus

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

Austrocknungsgefahr.

Setzen Sie die Viskoelastikum-Kandile in die mit einem Pfeil gekennzeichnete

Offnung auf der Kartusche ein und wenden Sie ausreichend Viskoelastikum an, um

die Kartusche komplett zu fillen.

Lassen Sie den Injektor in der Blisterschale und schlieBen Sie die Kartusche

fest, indem Sie den beweglichen Teil der Kartusche (mit 2 gekennzeichnet) gegen

den starren Teil driicken, bis er horbar einrastet. Stellen Sie sicher, dass die beiden

Klemmen eingeschnappt sind und die Kartusche fest verschlossen ist.

Nehmen Sie den Injektor vorsichtig aus der Blisterschale.

Driicken Sie den Kolben langsam und kontrolliert nieder. Ubermapiger

Widerstand kdnnte auf eine Blockierung hinweisen; stoppen und Injektor und

Linse wegwerfen. Bei einer IOL-Rotation wahrend des Auswerfens aus der Spritze

Injektor vorsichtig in die entgegengesetzte Richtung drehen, um einer eventuellen

Bewegung entgegen zu wirken. Driicken Sie nicht mehr auf den Kolben, wenn die

IOL aus der Kartuschenspitze tritt Den Injektor nach Gebrauch "
Abbildung 10:

entsorgen.

Nach der Implantation spiilen/aspirieren, um restliches Orientierung
Viskoelastikum vom Auge zu entfernen, vor allem hinter der IOL. 10L-Haptik

10L-Positionierung
Stellen Sie sicher, dass die I0L in den Kapselsack, mit korrekter '

Y

anteriorer/posteriorer Positionierung, implantiert wird. Eine
korrekte anteriore/posteriore Positionierung wird erzielt,

wenn sich die Haptik gegen den Uhrzeigersinn von der Optik 16st
(Vorderansicht Abbildung 10). Die IOL kann im Uhrzeigersinn
gedreht werden, wie bei Hinterkammer-IOL Ublich. Die anteriore
kontinuierliche kreisformige Kapsulorhexis ist so zu positionieren,
dass sie die vordere 360°-Kante der I0L-Optik um 0,5 bis 1,0

mm bedeckt. Die korrekte Rotationsausrichtung flr torische x
I0L wird erzielt, wenn die IOL-Achsenmarkierungen (Meridian

der IOL mit der niedrigsten Brechkraft) mit dem Meridian der
Hornhaut mit der héchsten Brechkraft ausgerichtet ist. Die IOL-
Achsenmarkierungen sind daher parallel zum (bzw. am) steileren
Meridian der Hornhaut ausgerichtet.

YRR



Berechnung der |0L-Stérke

Vor der Operation sollte der Chirurg die Starke der zu implantierenden IOL

berechnen. Verfahren zur Berechnung der Linsenstdrke sind in folgenden

Quellen erlautert:

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

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

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

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

Bitte wenden Sie sich im Falle von Feedback, unerwiinschten Ereignissen/
Reklamationen an: Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, Vereinigtes Konigreich.

Tel.: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

E-Mail: feedback@rayner.com

Die Intraokularlinse in dieser Packung ist fir die Implantation in den Kapselsack
vorgesehen.

Diese Gebrauchsanweisung enthélt eine Liste mit mdglichen Risiken (ohne
Anspruch auf Vollstandigkeit), Gebrauchsanleitung, Warnhinweise, Vorsichts- und
Sicherheitsmapnahmen und sollte dem Patienten vor der Operation tbergeben
werden. Rayner lehnt hiermit jegliche Haftung im Zusammenhang mit Verletzungen
oder Schaden des Patienten durch Folgendes ab: Vom Chirurgen angewandtes
Implantationsverfahren bzw. Implantationstechnik, bei dem/der die Empfehlungen
und Anweisungen des Herstellers nicht befolgt wurden; inaddquate Verschreibung,
Auswahl oder Implantation einer ungeeigneten Intraokularlinse.

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne und Rayacryl sind geschiitzte Marken von Rayner. Rayner
Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Vereinigtes
Konigreich. Eingetragen in England Nr.: 615539.



JUOTNUA £YXUONG TPO-TOMOBETNHEVWY UEPODAWY EL
AKPUALKWY evEopBaAuLWY dakwy (EOD)

Ot evbodpBaApLoL pakot (EOD) Rayner glvat omTikd oTolyelo EVOG TEHOXIOU, KATAOKEUAOHEVQA
a6 to LAKO Rayacryl (cupmoAupepég peBakpulikol uSpofuatBuliou/uebakpulikol
peBuAiou pe avaotoAéa ueplwSoug aktvoBoliag). Autd Ta otoeia elval oxedlaouéva
yLa xelpoupyikr epdUteVcn otov avBpwiivo 0dBaALS TTPOG AVTIKATAGTACH TOU
KPUOTAANOELS0UG dakoU Kol TPoopl{ovial yLa TotoBETNON OTO EPLHAKLO ETELTA AMO
dakobpubia i efwnepidikakikn adaipeon katappdktn (ECCE) pe pn autdpato Tpomo.
OuevdodBdiutot dakoi Rayner poopiZovtat yia tn puBpon g SLomTpikrg SUvaung Tou
patiov. Emutiéov, Ta aohaipikd HoviEAa SeV apoUoLA{ouV EKTPOTT KaL yla auTo Sev
emBapuvouy ™ odatpLkr KTPOT TOU patov. O pakakol aotypatikol (topikol) dpakot
TipoopiZovtal yla T pUBULON TOU ACTLYHATIOUOU TOU HATLOU.

XopaKktnpLoTikd tou UAKoU Twv evéodBaApwv dpakwv (Rayacryl)
o [MePLEKTKOTNTA OE VEPO: 26% OE LooppoTtia

AwaBhaotikog Seiktng: 1,46

Metadoon uneptwdoug aktvoBoliag: mapatibetal oto Ixnpa 8 (H petadoon 10% sivat
380 nm)
SupBatod pe Aéwlep Nd:YAG

Evéeifelg

OLevdodBdiutot dakot Rayner evSeikvuvtal yia tnv orttikr Stopbwon tng adakiog petd
mv adaipeon dakol pe katappdktn oe aobeveiq péow g peBddou g efwneptdIkakikig
adaipeonc KatappdKkTn. Autd ta otolela poopiovtal yia tonoBétnon oto nepldakio.

Avtevéeifelg

EKTOG artd TIG N OUYKEKPLUEVEG aVTEVSELLELS TTOU oeTiovTal pe KOs 0dOaAUKn

eyxelplon mpémnet va AapBavetal umddn n mapakdtw pwn eEavIANTIKA AloTa CUYKEKPLUEVWY
avtevbeifewv:

o MukpodBatpia

¢ EvepyEg opBaApikéG aoBEveLeg (LY. xpovia coBapr payoelditida, mapaywytkn Stapntkr
apdpAnotpoetdonddela, xpovio yAavkwpa xwpls aviidpaon ota dpappaka)
KepaToelSikr QVEMAPKELD QVTLPPOTINTEWS

Ev6oBnALakn avendpkela

MNatdLd kdtw twv 18 (Lévo topikoi EOD)

Avopevr) yeyovota

H eyxelpton katappdktn yia tnv epduteucn EOD evéxet kivdUvVoOUG TOUG OTTOLOUG O XELPOUPYOS
LaTpog TpEmeL va AdBet urton. OLTBAVEG ETITAOKEG TNG EYXELPLONG KATAPPAKTN Elval:

*  AEUTEPOYEVEG YAQUKWHA

AVTIKATAOTAON TwV ev60dBAAWY dakwv i eEaywyn
17 pata

Melwpévn dpaon

KAAN tou valoeldol g cwpatog tou odBaApol

YriepBOALKH QItWAELY UOAOELSOUG GWHATOG TOU 0POBAALOU KaTd TV eyXelpLon
ATOKEVTPWON eVE0dOAALWY bakwV

AEUTEPOYEVHG KATAPPAKTNG

E§wOnTwKn atoppayia

E€dpBpwon kat ure§apBpwon twv evodOAAULWY dakwv
OmoBodakoeldnig pepfpavn
Kepatoeldiko otdnua
EvSodBaApitida kat mavodpBaipia
AnokOAnon tou apdBANcTpoedoug
KepatoelSikr Suotpodia

Awloppayia

Atpodia tng ipdag

Koptkdg amokAelopog

Kuotoetdég knAbwdeg oldnua

SoBapr) apeTpWILA KAl QVICOELKOVIDL
IptSokukAiTida kat vahoetSitida



AndkAon amo otoxevopevn Stablaon
e lvwdng avtibpaon

A MposiSomnotroelg
o OLevdodaKol HLag xpriong KaL oL EYXUTAPES HLAG XPRONG SEV LITOPOLV va
enavaypnotpononfolv Kabwg Sev UopolV va amodwoouv owoTd HETA oo Ty
TPWTN Kal povasdikn xprion Toug. Ot HETAROAEG TWVY UNXAVIKWY, GUOLKWV 1 XNHKWOY
XAPOAKTNPLOTIKWY TOUG UTO GUVONKEG emtavaiapBavopevng xpnong, Kabaplopol Kat
EMAVATOOTEIPWONG, EMNPEATOUV APVNTIKA TNV AKEPALOTNTA TWV EVEODAKOL KaL EYXUTHPEG.
Ov emayyehpatieg g vyelag mou e€etalouv To evEEXOpEVO ELdUTELONG GAKWY UTIO
ornotadnnote ano g akdAoubeg cuvOikeg Ba Tpémel va AdBouv uTddn TV ev Suvapet
avadoyia kwdUvou-odElouc:
- Enavepdavion vooou (mx. payoetsitda, StaBntiki apdiBAnotpostSonddela, yAavkwpa,
KEPATOELSIKN QVETAPKELQ AVTLPPOTIHCEWG)

Mponyoupevn odBaApkn eméppaon

AntAeLa UOAOELSOUG OWHATOG

- Atpodia tng iptdag

- ZoPapr aviooelkovia

OpBaApKr atpoppayia

- ExkdpUAON TG wYPAg KNAiSag

- Kpotadikn mapektomnion (yia aobeveig mou SLlatpéxouv kivEuvo KpoTadikig
TPEKTOTILONG, ouVLoTATaL N ToroBEtnon evdg Saktuliou otrpéng nepidakiov (CTR) yia
v UnoaTrPLEN Tou TiepLdakiou).

- Prén tng omtioBiag kaag

AdBeveig oToug omoioug 0 vEodPBAALLOG PakOG EVEEXETAL VAL ETNPERTEL TNV LKAVOTNTA

mnapatrpnong, Stayvwong 1 Beparneiag aoBevelwv Tou onioBLou TUAHATOG.

- Xelpoupykég SUOKOALEG KaTA TV adalpean KatappdKTn oL oroleg evaExeTal va auéroouv
v rBavotnta ldaviong eMUTAOKWY (TLX. ETtioVN alpoppayia, coBapdg TPAUUATIONOS
{pl6ag, aveféheyktn Betikn tieon 1 onuavtikn TEOMTWon f anwAela UAAOELBOUG
OWHATOC).

- Napapopdwpévog odpBarudg Aoyw mponyoUEVOU TPAUHATOG 1 QVATTUELAKTG

avwpoAiag, omou Sev eivat Suvatn n kat@AAnAn urootrpén tou ev6odBAaALLou dpakov.

ZuvBnkeg ou Ba prtopovoav va eMGEPOUV TpaUpATIOHO Tou evdoBnAlou katd TV
eudUTEVON.
- Yroyia pikpoBLakng poAuvong
¢ Mn-080vIwtd, yuahopéva Opyava TPETEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL KATA TO XELPLOUO
Tou EOO.
¢ Mnv adrvete tov EOD va adudatwvetat katd t Sidpketa tng dtadikaotag.
¢ MnV XpNOLUOTOLETE GUTCLOAOYIKO 0PO WG ATTOKAELOTIKO AUTAVTIKO HETO. Inuelwon:
Suviotdral n xprion opBaipoloyikol pécou LacTtopds He BAoN TO UAAOUPOVIKO VATPLO.
¢ Mnv pooTaOrETE VA AIOCUVAPHONOYIOETE, VO TPOTIOTIOLNOETE ) VL EMEUBETE OTNV
OUOKEUN ) 0€ KATOLo artd Ta €PN TNG, KABWE autd evEEXETAL Va ETINPEGTEL ONUAVTIKA T
Aettoupyia f/kat tn Sopikr akepatotnTa TG oxediaonc.

Npoduladterg

¢ Hamnootelpwon elvat eyyunuévn ehooov Sev ExeL avolxXTeL 1) UTTOOTEL (LG O EEWTEPLKOG
Siokog.

Na pnv xpnotpomoLeitat eav n cUoKeVAoia EXEL UTIOOTEL {NULAL.

Na pnv arnoBnkevetat oe Apeso NALaKS dwg.

Na pnv aroBnkevetat n cuokeuaoia oe cuUVOrKeg AAEG IO TLG CUVIOTWHEVES CUVONKEG
$UAaENG, va amobnkevetal oe Beppokpaocia 5°C €wg 35°C.

Na pnv aroBnkevetal oe oUVBRKeG KATW Tou 20% OXETIKAG LYPACIAG.
Na pnv xpnolUomoLeiTal HETA artd TNV nUepounvia AEnc.
Not pnv enavoypnotpornotettat.

Nat [NV EMavamooTELpWVETAL.

No pnv xpnotporoleitat to cuotnpa oe Beppokpacta kdtw Twv 21°C (n elooppodmnon
anattel mepimouv 90 Aemtd amd v apxikn Beppokpacia twv 0°C).



JUOTNUA £YXUONG TPO-TOMOBETNHEVWY UEPODAWY EL
AKPUALKWY evEopBaAuLWY dakwy (EOD)

Anooteipwon Ko CUCKEV oI

O EOD mapéxetat QrnooTeLpWHEVOG KA TIPO-TOTOBETNEVOG 0To cUoTNpa tapddoong RayOne
LEOQ O€ LI QUTOOTELPWHEVN CUOKEL AL WTAloTEP. H armooTtelpwpévn cuokevaoia Phiotep
£lval QMOCTEPWHEVN KL TIPETEL VAL QVOLYETAL LOVO UTIO OTElpEG ouVOrKeg. Mia kdpta
£UDUTEVHATOG TIEPNAPBAVETAL 0T CUOKELACLA yLa TV Kataypadn AWV Twv CTOLKELWY ToU
£UDUTEVHATOG (UTTOPOLV VAL XPNOLOTIONBOUV OL IOPEXOHEVES ETIKETEG). Alvetal oTov aobevn
pe v odnyia va tv GUAAgeL. H kapta autn mpémnel va erudelkvuetal oe KABe emayyeApatia tou
odBalpLatpkol kKAASou Tou evdExetal va emokedTel 0 aoBevig oTo uENOV.

Obnyieg xpriong

O TPOYEULOUEVOG EYXUTHPOG RayOne TIPEMEL val XpNOLUOTIOLETal AMOKAELOTIKA YL TNV
TonoBétnon twv EOD Rayner otov opBoApO.

TNa va e§aodaliotel n BéAtot anodoon twv EOD, n cuckevasia prkiotep tou pakou Ba
nipemeL va adebel wote va eflooppornBet oe Beppokpacia 21°C A avwtepn mpwv ard Tt xprion.
Juviotdral n xprion Ewdoghaotikol SLaUpatog pe Baon UaAoUpOVIKO VATpLo. EloaydyeTe Tov
EO® otov 0pOaAud eVt 3 AeTttwy amd To KAELOIHO TNG 00XMG AR pWoNG.

Ddptwon syxutipa
I Adaipg€ate eVIEAWG TO KAAUKLHLO TNG TPWTNG cucKeuaotag pmiotep.

ADQUPETTE TIPOTEKTIKA HEXPL TN HEDT TO KAAU P TG SeUTepng cuokevactiag HTAiotep.
3 AeLdoTe TIPOTEKTIKA TOV GUGLOAOYLKO 0pd artd T Brikn-prmiotep Kat adatpeote T0
UTTOAEUTOUEVO KEAUpHA. MNv adatpéaete Tov eyxutripa ard t Brikn-priotep. Mnv nepiévete
TIAVW artd 3 Aemtd péxpL va pocBEceTe To 0GOUAHOAOYIKO HECO SLAOTIOPAS - UTIAPXEL KivEUVOG
aduddtwong.

Eloaydyete 10 Tpokdp EWE0EAAOTIKOU SLaAUHATOG LECQA OTO GVOLYA UE Oripavon
BéNoUG otV E00XH) TANPWGONG KAL TIPOCHETTE APKETO LEWEOEAACTIKO SLAAUKA WOTIOU Va YepLoEL
£EVTEAWG N £00X TAPWONG,.

ALaTNPrOTE ToV EYXUTHPQ 0TO 6LoKO KaL KAELOTE TNV 00X TARPWONG KAAG, TiLElovVTag To
KWNTO KEPOG TNG £00XNG TApWONG (Ke T orpavon "2") pog to otabepd HéPog pEXpL va aodalioel
otn Béon tou kat va akouoTel eva "KAK". ENéyEte OTL kat ta SU0 kAT éxouv acdalicet otn BEan
TOUG KaL OTL N €00)N TApwonG elvat otabepr).

- Adapgote arnadd tov eyxutpa anod to Sloko.

Miéote to £UBoAo BUBLONG apyd KaL EAEYXOMEVA. ITAUATHOTE VA TUELETE TO EUPONO
BUBLoNG 6ty 0 EOD e§€ABEL atd To akpodUGLo. AopplTe TOV EYXUTHPA HETA AT TN XPron.
Metd arnoé v epdUteuon, EeMOVeTe/oKouTtioTe Tov 0GBAALO YLa VL QTTOMOKPUVETE TUXOV
urnoAeipparta wdoehaotikol SloAvpatog, Wlaitepa niow amnd tov EOD.

TonoBétnon tou EOD
BeBatwBeite otL 0 EOD €xeL epudUTEUTEL OTO TIEPIPAKLO, HE TN
owatr pdodia/oniobia tonobetnon. H cwotr mpdcdia/omniobia
TOMOBETNON EMUTUYXAVETAL OTAV TO QITTIKO QTOUAKPUVETAL ATtO
TO OrTikd pe kateLBuVVon apLoTePOTTPOdN (MPOabia OGN - IxrHa
9). Auto onpalvel ot o EOD propet va neplotpadet Se€loatpoda
omnwg ouvnBietat yia toug EOD onioBlou BoAdpou. H epmpdobla ouvexrg
KukAr kabappnéia Ba mpérnel va tonobeteltal akpLBwG WoTe va KAAUTTEL
T0 POOBLo AKPO Twv 360° Tou omtikov Tou EOD pépoug katd 0,5 £wg 1,0
XA0oTd. O 0WOTOG MEPLOTPODLKOG TIPOTAVATOALTHOG YL TOUG TOpLKoug EOD
EMLTUYXAveTaL otav ta onpeta agova tou EOD (katwtatog HeonUBpvog

LoxUog tou EOD) evBuypappifoval e Tov upnAdTePo LeoNUBPLVO

LoYV0G TOU KEPATOELS0UG. EMopévwg ta onpadia tou déova tou EOD
Tipooavatohi{ovtal tapdANAa Tipog Tov (1) EMAavw oTov) HeyaAUTEPO x
HEONUBPWO TOU KEPATOELSOUG.

MpocavatoAtopdg
anTkwv tov EOD

¥

AR



YrioAoyiopdg woxvog tou EOD
O XELPOUPYOG TIPETIEL TIPOEYXELPNTIKA Vet TPOaSLopiaeL TNy Loxy tou EOD mou mpokeLtat va
epduTEUTEL AUTO propel va urtohoyoBel cUpdbwva pe T ueBd8oug uTtohoyLopoU Ttou
TIEPLYPAPOVTAL OTA TTAPAKATW CUYYPAHHOTA:
1. Retzlaff J.,, Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for
Ophthalmologists & Biometrists - Third Edition, 1990
2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract
Refract. Surg. V14:17-24, 1988
3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry & IOL Power
Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997
4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J.
Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994; ERRATA, 33:2, 2007
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IXOALa TeEAATWV

MNapakaloUpe avabépete TUXOV oxdAla, Suopevr yeyovota/mapdrnova otn StevBuvon:
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex,

BN14 8AQ, Hvwuév

0 BaoiAeto.

TnA.: +44 (0) 1903 258900
®ag: +44 (0) 1903 258901
Email: feedback@rayner.com

O evdodBANULOG GaKAG TIOU TIEPLEXETAL OE QUTAV TN CUCKELAGLa TpoopileTal yLa epdutevon
0t0 TiepLdaKLo. Mia pn e§avtAntikn Alota kKwdUvwy, 0dnytwv xprong, TPodUuAdLewv Kat
TIPOELSOTIOOEWY TIOPEXETAL OTLG TIapoUoeg O8nyieg Xpriong, ot omoleg Ba mpérnet va Sidovtat
0ToUC aoBEVE(G TPV atd TNV XeLpoupyLkn eMEpBaon. H Rayner amomnoleital Je To apdv ndoa
£UBUVN ToL oLVEEETaL pe TUOAVOUC TPAUHATIOHOUG 1) {NLES TIOU eVEEXETAL VAL UTTOOTEL O
aoBevnig egattiag tng peBodou epdUTELCNG TTOU XPNGOLULOTOINGE O XELPOUPYOS, EPOTOV Sev
PRBNKaV 0L CUCTAGELS KaL OL 08NYLEG TOU KATAOKELAOTH, KaBWwG Kat e§autiag akatdAnANg
ouvtayoypadnong f emthoyng n epduteUong akatdAnAou ev6odpOaALLKOU Gakov.

© 2020 Rayner. Ta Aoydtura kat ot ovopaotieg Rayner, RayOne kat Rayacryl eivat orjpata katateBevia tng Rayner.
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Hvwpiévo Baotheto.
etapela eyyeypappévn oty AyyAia, aptBpog eyypadnc: 615539.




Sistema de inyeccidn de LIO acrilicas hidrofilicas precargadas

Las lentes intraoculares (LIO) Rayner son dispositivos épticos de una sola pieza,
fabricados con Rayacryl (hidroxietil metacrilato/copolimero de metil metacrilato
con blogueantes de radiacién UV). Estos dispositivos estan disefiados para
implantarse mediante cirugia en el ojo humano con el fin de sustituir el cristalino,
y colocarlos en el saco capsular tras una facoemulsificacién o procedimientos
manuales de extraccién del cristalino (ECCE).

Las LIO Rayner estdn disefiadas para ajustarse al poder diéptrico del ojo. Ademas,
los modelos asféricos incorporan una 6ptica de aberracién neutra y, por tanto, no
aumentan la aberracién esférica del ojo. Los modelos téricos estan disefiados para
ajustarse al astigmatismo del ojo.

Caracteristicas del material de las LIO (Rayacryl)
Contenido de agua: 26 % en equilibrio
indice de refraccién: 1,46

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

Compatible con laser Nd: YAG

Indicaciones

Las LIOs de Rayner estan indicadas para la correccion visual de afaquia en
pacientes a los que se les ha extirpado un cristalino cataratoso mediante
facoemulsificacion o extraccidn extracapsular. Estos dispositivos estén disefiados
para colocarse en el saco capsular.

Contraindicaciones

Aparte de las contraindicaciones no especificadas relacionadas con cualquier

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

contraindicaciones especificas:

« Microftalmia

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

« Descompensacién corneal

« Insuficiencia endotelial

» Menores de 18 afios (solo LIOs téricas y trifocales)

De forma adicional para LIOs trifocales:

Pseudoexfoliacion

Uveitis intermedia idiopatica

Pacientes con enfermedades oculares, distintas de las cataratas, que

pudieran causar pérdidas futuras de la agudeza visual hasta un 20/30 o

peor en cualquier ojo

Pacientes que requieran un tratamiento retiniano con laser

Imposibilidad para logar una implantacién segura en la localizacién asignada,

por ejemplo, ausencia de una cdpsula anterior periférica segura, dehiscencia

o laxitud zonular, sinequias posteriores a la bolsa capsular

Pacientes que probablemente no se adaptaran a imdgenes retinianas
multiples simultdneas

Edema corneal

Mds de 1dioptria de astigmatismo corneal preoperatorio (solo modelo
trifocal no térico)

Acontecimientos adversos

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

+ Glaucoma secundario excesiva

« Sustitucién o extraccién de LIO Descentracién de LIO

« Precipitados Membrana secundaria

« Visién reducida Hemorragia expulsiva

« Hernia del vitreo Dislocacién y subluxacién de LIO
« Pérdida vitrea intraoperatoria Membrana retrolenticular



Edema corneal
Endoftalmia y panoftalmia
Desprendimiento de retina
Distrofia corneal
Hemorragia

Atrofia de iris

Bloqueo pupilar

Edema macular cistoide

Ametropia y aniseiconia grave
Iridociclitis e hialitis

Desviacion de la refraccion objetivo
Reaccidn a la fibrina

A\ Advertencias

RayOne no se puede reutilizar, ya que su disefio no permite el rendimiento
previsto después del primer y Gnico uso. Cualquier cambio en sus caracteristicas
mecadnicas, fisicas o quimicas, causado por un uso repetido, limpieza y
re-esterilizacién, afectard a la integridad de las lentes intraoculares e inyectores.
Los profesionales sanitarios que consideren el implante de lentes bajo cualquiera
de las siguientes circunstancias deberdn sopesar la posible proporcién entre
riesgo y beneficio:

Enfermedad ocular recurrente (por ejemplo, uveitis, retinopatia diabética,

glaucoma, descompensacion corneal)

Cirugia ocular previa

Pérdida vitrea

- Atrofia de iris

- Aniseiconia grave

Hemorragia ocular

Degeneracién macular

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

- Rotura de la cépsula posterior

Pacientes en los que la lente intraocular puede afectar a la capacidad para

observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior.

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

- Ojo deformado por un traumatismo anterior o defecto de desarrollo en el

que no sea posible una sujecién adecuada de la LIO.

Circunstancias que provocarian dafios al endotelio durante el implante.

- Sospecha de infeccién microbiana

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

No permita que la LIO se deshidrate durante el procedimiento.

No utilice solucién salina equilibrada (suero salino) como Unico agente de
lubricacién. Siempre se debe utilizar en combinacién con un dispositivo
viscoquirtrgico oftdlmico (DVO).

No intente desmontar, modificar ni cambiar este dispositivo ni ninguno de sus
componentes, ya que esto podria afectar significativamente al funcionamiento
o la integridad estructural del disefio.

Precauciones

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

No utilizar si el paquete estd dafiado.

No almacenar bajo la luz directa del sol.

No almacenar el paquete fuera de las condiciones de almacenamiento
recomendadas (entre 5 °C y 35 °C).

No almacenar con una humedad relativa inferior al 20 %.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

No reutilizar este dispositivo.

No volver a esterilizar.



Sistema de inyeccidn de LIO acrilicas hidrofilicas precargadas

« No utilizar el sistema a una temperatura inferior a 21 °C (el proceso de
equilibrado tarda aproximadamente 90 minutos desde una temperatura
inicial de 0 °C).

Esterilizacién y envasado

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

Instrucciones de uso

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

Para garantizar la correcta inyeccién de las LIO, se debera permitir que el envase
blister se equilibre hasta una temperatura de 21 °C o superior antes de utilizarlo.
Se recomienda el uso de un DVO con base de hialuronato de sodio. Inserte la LIO
en el ojo en el plazo de 3 minutos desde el cierre del cartucho.

Carga del inyector

Retire completamente la tapa del primer envase blister.

Pl Retire con cuidado la tapa hasta la mitad del segundo envase blister.

Vacie con cuidado el suero salino de la bandeja blister y retire totalmente la
tapa. No extraiga el inyector de la bandeja. No espere mas de 3 minutos para afiadir
solucién viscoeldstica, ya que existe riesgo de deshidratacion.

Inserte la canula viscoeldstica en la abertura marcada con una flecha sobre
el cartucho y aplique suficiente DVO para llenar completamente dicho cartucho.
Mantenga el inyector en la bandeja y cierre bien el cartucho; para ello,
presione la mitad mévil del cartucho (con la etiquetada 2) contra la mitad fija
hasta que se oiga un clic. Compruebe que ambos clips se cierran correctamente
fijan el cartucho.

Extraiga con cuidado el inyector de la bandeja.

Presione el émbolo de una forma lenta pero controlada. Si nota una
resistencia excesiva, quizd se haya producido una obstruccién; en este caso,
interrumpa el procedimiento y deseche el inyector y la lente. Si se produce una
rotacién de LIO durante la eyeccién de la boquilla, gire suavemente el inyector

en direccién opuesta para contrarrestar cualquier movimiento.Deje de

presionarlo cuando la LIO salga por la boquilla. Deseche el inyector después

de haberlo utilizado.

Tras el implante, irrigue o aspire para eliminar cualquier residuo

de DVO del ojo, sobre todo detras de la LIO. Figura 10
Colocacion de la LIO Orientacién
Aseglrese de que la LIO se implanta en el saco capsular, con una de los hapticos
colocacién antero-posterior correcta, lo que se consigue cuando de laLIO

los hapticos se separan de la éptica en direccidn contraria a las
agujas del reloj (vista anterior, figura 10).. La LIO puede orientarse
en sentido de las agujas del reloj como es habitual en las LIO de
cdmara posterior. La capsulorrexis curvilinea continua anterior
debera colocarse de manera que cubra el borde anterior de 360
©de la 6ptica de la LIO entre 0,5 y 1,0 mm. La orientacién rotacional
correcta de las LIO téricas se logra cuando las marcas del eje de la LIO
(el meridiano inferior del poder didptrico de la LIO) se alinean con el
meridiano superior del poder didptrico de la cérnea.

Por tanto, las marcas del eje de la LIO se orientan en paralelo al

(0 en el) meridiano corneal mas inclinado. x
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Calculo del poder diéptrico de la LIO

Antes de la operacidn, el cirujano debera determinar el poder diéptrico de la LIO

que va a implantar. Los métodos para calcular el poder didptrico de las lentes se

describen en las siguientes referencias bibliograficas:

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

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

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

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

En caso de producirse un acontecimiento adverso o una reclamacion, notifiquelo a:
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14
8AQ, Reino Unido.

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

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

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

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

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne y Rayacryl son marcas propiedad de Rayner. Rayner Intraocular
Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Reino Unido. Registrada en
Inglaterra, niimero de registro: 615539.



Systeme d'injection de LIO acryligue hydrophile préchargée -

Les lentilles intraoculaires (LIO) de Rayner sont des dispositifs optiques monoblocs,
fabriqués en Rayacryl (copolymére de méthacrylate d'hydroxyéthyle/méthacrylate
de méthyle avec filtre UV). Congus pour étre implantés chirurgicalement dans

I'ceil humain en remplacement du cristallin, ces dispositifs sont destinés a étre
positionnés dans le sac capsulaire aprés phacoémulsification ou procédure

d'EPPE manuelle.

Les LIO Rayner ont pour mission de corriger la puissance dioptrique de I'ceil.

Par ailleurs, I'aberration neutre des modéles asphériques n'ajoute pas d'aberration
sphérique a I'ceil. Les modeéles toriques ont pour mission de corriger I'astigmatisme
de l'ceil.

Caractéristiques du matériau (Rayacryl) des implants
- Teneur en eau : 26% d'équilibre
Indice de réfraction: 1,46
Transmission de la lumiere UV :illustrée en figure 8 (absorption de 10%
des UV a 380 nm)
Laser compatible Nd:YAG

Indications

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

Contre-indications

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

Microphtalmie

Maladies oculaires actives (par exemple, uvéite chronique sévere, rétinopathie
diabétique proliférante, glaucome chronique ne répondant a aucun traitement)
Décompensation de la cornée

Insuffisance endothéliale

Enfants de moins de 18 ans (LIO toriques et trifocales uniquement)
Contre-indications supplémentaires pour les LIO trifocales :

+ Pseudo-exfoliation

Uvéite intermédiaire (pars planitis)

Patients présentant des troubles oculaires autres que la cataracte, susceptibles
de provoquer des pertes d'acuité visuelle allant jusqu'a 20/30 ou pire dans I'un
ou l'autre ceil

Patients nécessitant normalement un traitement rétinien au laser

Incapacité a obtenir un positionnement sdr dans I'emplacement désigné, par
exemple, absence d'une capsule antérieure périphérique solide, relachement
ou déhiscence des zonules, synéchie postérieure dans le sac capsulaire

Patients ayant peu de chance de s'adapter a des images rétiniennes
multiples simultanées

CEdeme cornéen

Dioptrie supérieure a 1 de I'astigmatisme cornéen pré-opératoire
(modele trifocal non torique uniquement)

Effets indésirables

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

Glaucome secondaire « Importante perte de vitré
+ Remplacement ou extraction de la LIO peropératoire
+ Précipités « Décentrement de la LIO

Membrane secondaire
Hémorragie expulsive

Vision réduite
Herniation du vitré



Dislocation et subluxation de la LIO « Atrophie de I'iris

Membrane rétrolenticulaire « Bloc pupillaire

CEdéme cornéen « CEdéme maculaire cystoide
Endophtalmie et panophtalmie Aniséiconie et amétropie séveres
Décollement de la rétine Iridocyclite et hyalite

Dystrophie cornéenne Déviation de la réfraction cible
Hémorragie Réaction fibrineuse

A Mises en garde
RayOne ne peut pas étre réutilisé, car il n'est pas concu pour fonctionner
comme prévu apres sa premiére et unique utilisation. Toute modification de
caractéristiques mécaniques, physiques ou chimiques, se produisant dans des
conditions d'utilisation répétées, de nettoyage et de restérilisation, auront pour
effet de compromettre I'intégrité des LIO et des injecteurs.
Les médecins envisageant I'implantation dans I'une des circonstances suivantes
doivent évaluer le rapport potentiel bénéfice/risque :
Maladies oculaires récurrentes (uvéite, rétinopathie diabétique, glaucome,
décompensation cornéenne)
- Chirurgie oculaire précédente
Perte de vitré
Atrophie de l'iris
- Aniséiconie sévere
Hémorragie oculaire
Dégénérescence maculaire
- Déhiscence zonulaire (chez les patients présentant un risque de déhiscence
zonulaire, il est recommandé d'insérer un anneau de tension capsulaire (CTR)
pour stabiliser le sac capsulaire).
- Rupture de capsule postérieure
- Patients chez lesquels I'implant intraoculaire peut altérer la capacité a observer,
diagnostiquer ou traiter les maladies du segment postérieur.
Difficultés chirurgicales lors de I'extraction du cristallin pouvant accrofitre le
risque de complications (p. ex., saignements persistants, lésions iridiennes
significatives, pression positive incontrdlée, perte ou prolapsus significatif de
I'humeur vitrée).
- Déformation oculaire due a un traumatisme antérieur ou a un défaut de
croissance, ne permettant pas un appui adapté de I'implant intraoculaire.
Circonstances risquant d'entrainer des Iésions de I'endothélium lors de
I'implantation.
- Suspicion d'infection microbienne.
Le cas échéant, utilisez des instruments non-crantés et 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 ; utilisez
RayOne toujours associée a un dispositif visco-chirurgical (DVO) ophtalmique.
N'essayez pas de démonter, modifier ou altérer I'implant ou I'un de ses
composants, ceci pouvant nuire au bon fonctionnement et/ou a I'intégrité
structurelle du dispositif.

Précautions

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

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Ne pas entreposer a la lumiéere directe du soleil.

Ne pas entreposer le produit dans des conditions autres que celles
recommandées ; stocker a une température comprise entre 5 et 35° C.

Ne pas entreposer a un niveau d'humidité relative inférieur a 20%.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

Ne pas tenter de réutiliser le dispositif.



Systeme d'injection de LIO acryligue hydrophile préchargée m

Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser le systéme a une température inférieure a 21° C (I'équilibrage
prend environ 90 minutes a partir d'une température initiale de 0° C).

Stérilisation et conditionnement

L'implant est fourni stérile et préchargé dans le systéme d'injection RayOne inclus
sous emballage stérilisé. Stérilisé a la vapeur, le blister ne doit étre ouvert que

dans des conditions stériles. Chaque pack d'implant est accompagné d'une carte
permettant d'enregistrer toutes les informations de I'implant (possibilité d'utiliser les
étiquettes fournies). Cette carte est remise au patient qui est invité a la conserver.
Le patient devra la montrer a chaque visite chez un professionnel de la vue.

Mode d'emploi

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

Pour une performance optimale lors de I'injection de la LIO, I'emballage
thermoformé doit étre a une température stable de 21° C ou supérieure avant
utilisation. Il est recommandé d'utiliser des DVO a base de hyaluronate de sodium.
Insérez la LIO dans I'ceil du patient dans les 3 minutes aprées fermeture

de la cartouche.

Chargement de I'injecteur

Retirez completement le couvercle du premier blister.

Décollez délicatement la moitié du couvercle du second blister.

Egouttez soigneusement la solution saline contenue dans le blister

puis décollez la partie restante du couvercle. Ne sortez pas I'injecteur de son

alvéole. N'attendez pas plus de 3 minutes avant d'ajouter le OVD - Risque de

déshydratation.

Insérez la canule viscoélastique dans I'ouverture de la cartouche signalée

par une fleche et introduisez une quantité suffisante de solution DVO pour remplir

complétement la cartouche.

Laissez I'injecteur dans son alvéole 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

que la cartouche est parfaitement fermée.

Retirez doucement I'injecteur de son alvéole.

Appuyez sur le piston de facon lente et contrélée. Une résistance excessive

peut indiquer la présence d'un blocage. Cessez d'utiliser I'injecteur et la lentille

et jetez-les. En cas de rotation de la LIO pendant I'éjection par I'embout, tournez

doucement I'injecteur dans le sens inverse pour empécher tout mouvement.

Arrétez d'appuyer sur le piston dés que la LIO sort de I'embout.

Jetez I'injecteur aprés utilisation. Figure 10

Aprés implantation, veillez a irriguer/aspirer pour éliminer tout i i

éventuel résidu DVO de I'eeil, derriére I'implant, notamment. Orientation
des haptiques

Mise en place de I'implant

Assurez-vous que la LIO est implantée dans le sac capsulaire
et correctement placée en position antérieure/postérieure. J
La position antérieure/postérieure est correcte lorsque les

haptiques s'étendent a distance de I'optique, dans le sens inverse

des aiguilles d'une montre (vue antérieure, figure 10). La LIO peut

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

antérieur curviligne doit étre pratiqué a 360° selon un diamétre Iui
permettant de recouvrir le bord antérieur de I'optique de I'implant x
de 0,5 a1,0 mm. La LIO torique est correctement orientée lorsque

le repére axial de I'implant (méridien le moins puissant) est aligné

avec le méridien le plus puissant de la cornée. Les axes de I'implant
(repéres) sont donc orientés parallelement au méridien le plus

cambré de la cornée.
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Calcul de la puissance de la LIO

La puissance de la LIO a implanter doit étre déterminée par le chirurgien avant

I'opération. Les articles suivants décrivent différentes méthodes de calcul de la

puissance d'une lentille :

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

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

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

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

Veuillez nous envoyer vos commentaires/réclamations ou nous signaler tout
événement indésirable a I'adresse suivante : Rayner Intraocular Lenses Limited,
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Royaume-Uni.

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

La lentille intraoculaire incluse dans ce pack est destinée a étre implantée dans

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

et avertissements qu'il est recommandé de remettre au patient avant la chirurgie.
Rayner décline toute responsabilité pour toute blessure et autres dommages subis
par le patient pouvant résulter de : la méthode ou technique d'implantation utilisée
par le chirurgien si les instructions et les recommandations du fabricant n'ont pas
été suivies ; une prescription, sélection ou implantation inappropriée d'une lentille
intraoculaire inadaptée.

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne et Rayacryl sont des marques de Rayner. Rayner Intraocular
Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Royaume-Uni.
Immatriculé en Angleterre sous le n°® 615539.



Elgretoltott hidrofil akril IOL injekcids rendszer

A Rayner intraokularis lencsék (I0L) egy darabbdl 116 optikai eszkézok, amelyeket a
kévetkezé anyagbol gyartottak: Rayacryl (hidroxietil-metakrildt/metil-metakrilat kopolimer UV
blokkoldval). Ezeket az eszkdzoket az emberi szembe a szemlencse pétlasara torténd mitéti
betltetésre alakitottak ki, és a kapszularis tasakban kell elhelyezni &ket fakoemulzifikacié vagy
manualis ECCE (extrakapszuldris katarakta extrakcio) utan.

A Rayner IOL termékek célja, hogy médositsak a szem dioptrids teljesitményét. Tovabbd, az
aszférikus modellek semlegesek az aberracidval szemben, ezért nem jarulnak hozza a szem
szférikus aberracidjahoz. A térikus modellek célja, hogy mddositsak a szem asztigmatizmusat.

Az IOL anyag (Rayacryl) jellemzéi

¢ Viztartalom: 26% egyensulyban

e Torésmutato: 1,46

e Az UV fényateresztést a 8. dbra szemlélteti (az UV 10% cut-off értéke 380 nm)
¢ Nd: YAG lézer kompatibilis

Javallatok

A Rayner I0L termékek az aphakia vizudlis korrekciojara javalltak olyan betegek esetében,
akiknél a szuirkehdlyogos lencsét fakoemulzifikacié vagy extrakapszuldris katarakta extrakcioval
tévolitottdk el. Ezeket az eszkézOket a kapszuldris tasakban kell elhelyezni.

Ellenjavallatok

A szemmiitétek barmilyen forméjéval kapcsolatos nem specifikus ellenjavallatok mellett a
konkrét ellenjavallatok alabbi, nem teljes kor( listajat figyelembe kell venni:

¢ Mikroftalmia

o Aktiv szembetegségek (pl. kronikus, sulyos uveitisz, proliferativ diabetikus retinopatia,
kronikus glaukoma, amely nem reagal a gyogyszeres kezelésre)

Szaruhdrtya dekompenzacié

Endotelidlis elégtelenség

18 évesnél fiatalabb gyermekek (csak torikus és trifokalis IOL esetén)

Tovdbbd, trifokdlis IOL esetén:

¢ Pszeudo exfolidcio

¢ Pars planitis

A szlirkehalyogtdl eltéré olyan szemészeti rendellenességben szenvedd betegek, amely
potencidlisan jévébeni ldtasélesség-veszteséget eredményezhet barmelyik szemben 20/30
vagy annal rosszabb szintre.

Olyan betegek, akiknél varhatdan retina |ézeres kezelésre lesz sziikség

A kijelolt helyen nem lehetséges a biztonsagos elhelyezés, pl. nincs biztonsagos periférias
elllsé kapszula, zonularis lazasag vagy dehiscencia lép fel; posterior 6sszenévések a
kapszuldris tasakkal.

Betegek akik nem valészind, hogy a képesek alkalmazkodni az egyidejl tobb retinalis képhez
Szaruhdrtya 6déma

1 dioptridsnél nagyobb preoperativ szaruhartya asztigmatizmus (nem tdrikus, trifokalis
modell esetén)

Mellékhatéasok
Az IOL belltetést célzo sziirkehalyog-m(itét olyan kockdzatokkal jar, amelyeket a sebésznek
fel kell mérnie. A szlirkehalyog-m(tét lehetséges szovédményei:

Szekunder glaukéma

I0L csere vagy extrakcid
Precipitatumok

Csokkent latas

Uvegtest sérv

Tulzott intraoperativ Uvegtest veszteség
IOL decentrécid

Masodlagos membran

Expulziv vérzés

10L diszlokacio és szubluxacid

Retrolentikularis membran



Szaruhdrtya 6déma
Endoftalmitisz és panoftalmitisz
Retinalevalas

Szaruhdrtya disztrofia

Vérzés

frisz atrofia

Pupilla blokk

Cisztoid makulaédéma

Sulyos ametrdpia és aniseikonia
Iridociklitisz és hialitisz

Eltérés a fénytorés célértékétdl
Fibrin reakcio

A Figyelmeztetések
¢ ARayOne nem hasznalhato fel Gjra, mert nem ugy lett kialakitva, hogy az els§ és egyetlen

alkalmazas utan tovabb hasznaljdk. Az ismételt hasznalat, tisztitas és sterilizalas soran a
mechanikai, fizikai és kémiai jellemzékben bekovetkez6 véltozasok miatt az eszkéz nem
tekinthet6 épnek.

A lencse belltetését mérlegel6 egészségligyi szakembereknek fel kell mérniiik a kockazat/
elény ardnyt a kovetkezd kortlmények barmelyikének fennallasa esetén:
Rekurrens szemészeti betegség (pl. uveitisz, diabetikus retinopatia, glaukdma, szaruhartya-
dekompenzacio)
Korabbi szemm(itét
Uvegtest veszteség
frisz atréfia
Sulyos aniseikonia
Szemészeti vérzés
Makuladegeneracid
Zonularis dehiszcencia (a zonularis dehiszcencia kockdzatanak kitett betegek esetében
ajanlatos egy tokfeszit6 gy(irli [CTR, capsular tension ring] beillesztése a kapszuldris tasak
tamogatasara).
Megrepedt hétso kapszula
Olyan betegek, akiknél az intraokularis lencse befolydsolhatja a hatsé szegmens
betegségeinek megfigyelésére, diagnosztizalasara vagy kezelésére vald képességet.
Sebészeti nehézségek a katarakta extrakcio idején, amelyek névelhetik a szové6dmények
esélyét (pl. tartds vérzés, jelentds irisz kdrosodas, ellendrizetlen pozitiv nyomas vagy
jelentds Givegtest prolapszus vagy veszteség).
Eltorzult szem korabbi trauma vagy fejlédési hiba miatt, amelynek kévetkeztében az IOL
megfelel6 tdamogatdsa nem lehetséges.
Olyan kortlmények, amelyek az endotélium karosoddsat eredményezeti
implantacio soran.
Mikrobialis fertézés gyanuja
Az 10L kezeléséhez nem fogazott, polirozott eszkozoket kell hasznalni.
Ne engedje, hogy az IOL dehidratalddjon az eljaras soran.
Ne hasznaljon izotdnids sdoldatot (fizioldgids sdoldatot) egyeduli nedvesitészerként,
hanem mindig szemészeti viszkoelasztikus oldattal (OVD, ophthalmic viscosurgical device)
egyutt alkalmazza.
Ne prébadlja meg szétszerelni, modositani vagy megvaltoztatni ezt az eszkozt vagy
barmelyik 6sszetevéjét, mivel ez jelentésen befolyasolhatja a miikddését és a konstrukcio
szerkezeti integritasat.

Ovintézkedések

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

Ne hasznélja, ha a csomagolds megsérlt.

Ne tarolja kozvetlen napfénynek kitéve.



Elgretoltott hidrofil akril IOL injekcids rendszer

Ne tarolja a csomagoldst az ajanlott tarolasi koralményeken kivil; az eszkdz 5 °C és 35 °C
kézott tarolando.

Ne térolja 20% relativ paratartalom alatt.
A lejarati id6 utan tilos felhasznalni.

Ne kisérelje meg Ujrahasznalni az eszkozt.
Tilos Ujrasterilizalni.

Ne haszndlja a rendszert 21 °C alatti hémérsékleten (az ekvilibracio korilbeldl 90 percig
tart 0 °C-os kezdeti hémérsékletrdl kiindulva).

Sterilizalas és csomagolas

Az |0L steril dllapotban és a RayOne adagolasi rendszerben eléretoltve kerdl forgalomba,
sterilizalt bliszter csomagolasban. A bliszter csomagolds sterilizaldsa g6zzel tortént és csak steril
koralmények kozott nyithato fel. A csomag implantdtumkartyat tartalmaz, amely tartalmazza az
implantatumra vonatkozo 6sszes informéaciot (a mellékelt cimkék haszndlhatdk). A kartyat at kell
adni a betegnek, azzal az utasitdssal, hogy Grizze azt meg. A kartyat meg kell mutatni minden
olyan szemészeti szakembernek, akihez a beteg a jovében vizsgalat céljabdl ellatogat.

Hasznalati utasitas

A RayOne eléretoltott injektort csak a Rayner I0L termékek szembe helyezésére lehet
hasznalni.

Az IOL termékek optimalis injekcios teljesitményének biztositasa érdekében hagyni kell, hogy a
bliszter csomagolds hasznélat el6tt ekvilibralédjon 21 °C vagy anndl magasabb hémérsékletre.
Nétrium-hialurondt alapu OVD hasznalata ajanlott. Helyezze az IOL terméket a szembe 3
percen bell a kazetta lezarasat kovetSen.

Az injektor betdltése

Huzza vissza teljesen az elsé bliszter csomagolds fedelét.

Ovatosan huzza vissza félig a masodik bliszter csomagoldson lévé fedelet.

Ovatosan engedje le a séoldatot a bliszter talcabdl és hizza le a maradék fedelet.

Ne tavolitsa el az injektort a bliszter talcabdl. Ne vérjon 3 percnél tovabb az OVD hozzdadasaig
— fennall a dehidracid veszélye.

Helyezze be a viszkoelasztikus kanilt a kazettan nyillal jel6lt nyildsba, és alkalmazzon
elegendd OVD-t, hogy teljesen kitdltse a kazettat.

Tartsa az injektort a talcaban és nyomja 6ssze erésen a kazettat gy, hogy a kazetta
mozgo felét (2. szammal jelolt) a fix felére nyomja, amig nem hallja, hogy bekattan. Ellendrizze,
hogy mindkét klip ,bekattanjon” és a kazetta rogzuljon.

Ovatosan emelje ki az injektort a talcdbol.

Lassan és ellen6rzétt médon nyomja le a dugattyt. Ha tulzott ellenallast érez, ez
elakadast jelezhet; alljon le és dobja ki a fecskendGt és a lencsét. Ha tulzott ellenallast érez,

ez elakadast jelezhet; alljon meg és dobja ki a fecskend6t és a lencsét. Ha az IOL elfordul

a csérbdl torténdkinyomdskor , dvatosan forgassa az injektort az ellenkezé iranyba, hogy
mindennem( mozgast ellensulyozzon. Ne nyomja tovabb a dugattyut, ha az

10L kilép a cs6rbdl. Hasznélat utan dobja ki az injektort.

Az implantacié utan végezzen irrigaciot/aspiraciot, hogy minden OVD .

maradvanyt eltavolitson a szembél, killéndsen az 0L mogétt. 10L haptikus
orientacio

Az 10L elhelyezése

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az I0L beliltetésére a kapszularis tasakban kerdlt

sor a megfelel§ anterior/poszterior elhelyezéssel. A megfelel§ anterior/

poszterior elhelyezkedés akkor érheté el, ha a haptikok az optikatdl az J
dramutatd jarasaval ellentétes iranyban tévolodnak (anterior nézet: 10.

abra). Az IOL az éramutatd jarasaval megegyezd irdnyban forgathato a poszterior
kamra I0L termékek esetében megszokott médon. Az anterior folyamatos gorbe
vonalu kapszulorhexist Ugy kell elhelyezni, hogy az I0L optika 360°-0s anterior
szélét 0,5-1,0 mm-rel éppen csak lefedje. A torikus IOL termékek helyes

forgasi orientdcioja akkor érhetd el, ha az IOL tengelyjelei (a legalacsonyabb

10L teljesitmény meridian) a szaruhdrtya legmagasabb teljesitmény- x
meridianjahoz igazodik. Az IOL tengelyjelei ennélfogva a meredekebb
szaruhartya-meridianhoz képest parhuzamosan orientalddnak.



Az 10L teljesitmény kiszamitasa

A sebésznek m(itét el6tt meg kell hatdroznia a betltetendd IOL teljesitményét.

A lencseteljesitmény szamitasara vonatkozd mddszerek ismertetése a kovetkezd

hivatkozasokban taldlhato:

1. Retzlaff )., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for
Ophthalmologists & Biometrists - Third Edition (Lencsék belltetésére vonatkozd
teljesitményszamitas, kézikdnyv szemészek és biometrikusok szamara), 1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations.
(Haromrészes rendszer az intraokularis lencsék teljesitményszamitdsanak finomitésara).
J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry & I0L Power
Calculations (Szabvanyosité dllanddk az ultrahangos biometria, keratometria és 10L
teljesitményszamitasok céljara). J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula (A Hoffer Q képlet): A Comparison of Theoretic and
Regression Formulas (EIméleti és regresszids képletek 6sszehasonlitdsa). J. Cataract
Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA (HIBAJEGYZEKEK), 20:677, 1994; ERRATA
(HIBAJEGYZEK), 33:2, 2007
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Vasarldi visszajelzés

Kérjuk, hogy visszajelzéseit, nemkivéanatos eseményekkel kapcsolatos beszamoldit/panaszait
a kovetkezd cimre kildje el: Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom.

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

A jelen csomagban szereplé intraokuldris lencse célja, hogy a kapszularis tasakba tltessék be.
A kockazatok, haszndlati utasitasok, figyelmeztetések és dvintézkedések nem teljes listdja
szerepel a jelen haszndlati utasitasban (IFU, Instructions for Use), amelyet a betegnek at

kell adni m(itét el6tt. A Rayner ezennel elharit minden a beteg altal esetleg elszenvedett
séruléssel vagy karral kapcsolatos felel&sséget, amelyeket az aldbbiak okoztak: a sebész altal
hasznalt médszer vagy implantacids technika, amennyiben a gyarto ajanlasait és utasitasait
nem kovették; nem megfelel6 orvosi rendelvény, kivalasztas vagy nem megfeleld intraokularis
lencse beiiltetése.

© 2020 Rayner. A Rayner, RayOne és a Rayacryl a Rayner sajat védjegye. Rayner Intraocular Lenses Limited,
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. A cég bejegyzésének helye: Anglia,
cégjegyzék szam: 615539.



Sistem Injeksi IOL Akrilik Hidrofilik Prapasang u

Lensa intraokuler (I0OL) Rayner merupakan perangkat optik tunggal, dibuat dengan
Rayacryl (kopolimer hidroksietil metakrilat/metil metakrilat dengan penghalang
UV). Perangkat ini dirancang untuk ditanamkan melalui prosedur bedah di dalam
mata manusia sebagai pengganti lensa kristalin, dan dirancang untuk ditempatkan
di dalam kantong kapsuler menggunakan teknik fakoemulsifikasi, atau dengan ECCE
(ekstraksi katarak ekstrakapsuler) manual.

IOL Rayner dirancang untuk memberikan penyesuaian pada daya dioptrik mata.
Selain itu, model asferik bersifat netral aberasi, sehingga tidak menambah aberasi
sferikal mata. Model torus dirancang untuk memberikan penyesuaian pada
astigmatisme mata.

Karakterlstlk Bahan IOL (Rayacryl)
Kadar air: 26% dalam kesetimbangan
Indeks bias: 1,46
Transmisi cahaya UV: diperlihatkan pada Gambar 8
(pemotongan UV 10% adalah 380 nm)
Nd: Kompatibel dengan laser YAG

Indikasi

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

Kontraindikasi

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

Mikroftalmia

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

Dekompensasi kornea

Insufisiensi endotelial

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

Sebagal tambahan untuk IOL trifokal:

Pseudoeksfoliasi

Pars planitis

Pasien dengan gangguan okular, selain katarak, yang berpotensi menyebabkan
hilangnya ketajaman mata di waktu mendatang ke level 20/30 atau lebih parah
pada salah satu mata

Pasien yang diperkirakan perlu menjalani terapi laser retina

Ketidakmampuan untuk mencapai penempatan yang kokoh pada lokasi yang
ditentukan, misalnya, tidak adanya kapsul anterior periferal yang kokoh, laksitas
atau dehisensi zonula; sinesia posterior terhadap kantong kapsular

Pasien cenderung tidak dapat beradaptasi dengan beberapa gambar retinal
secara serempak

Edema kornea

Lebih besar dari 1 Dioptre dari astigmatisme kornea praoperasi

(model trifokal nontorus saja)

Efek Samping
Bedah katarak untuk implantasi IOL menimbulkan risiko yang harus dievaluasi
oleh dokter bedah. Potensi komplikasi bedah katarak adalah;

Glaukoma sekunder berlebihan
Penggantian atau ekstraksi IOL « Desentrasi IOL
Endapan + Membran sekunder

Penglihatan berkurang
Herniasi vitreus
Kehilangan vitreus intrabedah

Perdarahan ekspulsif
Dislokasi dan subluksasi IOL
Membran retrolentikular



Edema kornea « Pupiler tersekat

Endoftalmitis dan panoftalmitis « Edema makular sistoid

Tanggal retina « Ametropia dan aniseikonia parah
Distrofi kornea Iridosklis dan hialitis

Perdarahan Deviasi dari pembiasan target
Atrofi iris Reaksi fibrin

A Peringatan
« RayOne tidak dapat dipakai ulang, karena tidak dirancang untuk dipakai setelah
pemakaian yang pertama dan satu-satunya. Perubahan karakteristik mekanik,
fisik atau kimiawi yang terjadi pada kondisi pemakaian berulang, pembersihan,
dan sterilisasi ulang, akan mempengaruhi kualitas perangkat.
Pekerja kesehatan yang mempertimbangkan implantasi lensa dalam
keadaan yang mana pun dari yang berikut ini harus menimbang rasio
potensi risiko/manfaat:
Penyakit okuler berulang (e.g. uveitis, retinopati diabetik, glaukoma,
dekompensasi kornea)
Bedah okuler sebelumnya
Kehilangan vitreous
- Atrofi iris
- Aniseikonia parah
Perdarahan okulae
Degenerasi makuler
- Dihisens zonular (bagi pasien yang memiliki risiko dihisens zonular,
direkomendasikan agar cincin ketegangan kapsular (CTR) dimasukkan untuk
menopang kantong kapsuler).
- Sobekan kapsul posterior
Pasien yang terpengaruh oleh lensa intraokuler dalam hal kemampuan untuk
mengamati, diagnosis, atau perawatanpenyakit segmen posterior.
- Kesulitan bedah pada saat ekstraksi katarak yang mungkin dapat meningkatkan
potensi komplikasi (cth. perdarahan peristen, kerusakan iris signifikan, tekanan
positif tak terkendali, atau prolaps atau kehilangan vitreous yang signifikan).
Mata yang terdistorsi yang disebabkan oleh trauma sebelumnya atau cacat
perkembangan dan dalam hal ini dukungan IOL yang layak tidak mungkin terjadi.
Keadaan yang akan menyebabkan kerusakan pada endotelium
selama implantasi.
- Suspek infeksi mikroba
Saat menangani IOL, harus menggunakan instrumen yang tak bergigi dan
berpermukaan halus.
Jangan biarkan IOL mengering selama prosedur berlangsung.
Jangan gunakan larutan garam seimbang (saline) sebagai satu-satunya agen
pelumas, selalu gunakan bersama perangkat viskobedah oftalmik (OVD).
Jangan coba membongkar, memodifikasi, atau mengubah perangkat ini atau
komponennya yang mana pun, karena ini dapat sangat memengaruhi fungsi dan/
atau integritas struktur rancangannya.

Tindakan Pencegahan

Sterilitas 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 kondisi penyimpanan yang direkomendasikan;
simpan pada suhu antara 5°C sampai 35°C.

Jangan simpan di bawah 20% Kelembapan Relatif.

Jangan gunakan setelah tanggal kedaluwarsa.

Jangan coba menggunakan ulang perangkat ini.

Jangan sterilkan ulang.

Jangan gunakan sistem pada suhu di bawah 21°C (penyeimbangan memerlukan
sekitar 90 menit dari suhu awal 0°C).
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Sterilisasi dan Pengemasan

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

Petunjuk Penggunaan

Injektor terpasang pada RayOne hanya boleh digunakan untuk penempatan 0L
Rayner ke dalam mata.

Untuk memastikan performa injeksi optimum IOL, kemasan blister harus dibiarkan
menjadi seimbang pada suhu 21°C atau di atasnya sebelum penggunaan. In Bahasa
Indonesia Dianjurkan menggunakan OVD berbahan natrium hialuronat. Masukkan
0L ke dalam mata dalam 3 menit setelah menutup kartrij.

Pemuatan Injektor

Kupas seluruh penutup dari kemasan blister yang pertama.

Kupas setengah 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 tunggu lebih dari 3 menit sebelum menambahkan OVD - Risiko dehidrasi.
Masukkan kanula viskoelastik ke dalam lubang yang ditandai dengan
tanda panah pada kartrij dan berikan OVD yang memadai untuk mengisi kartrij
sepenuhnya.

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

Dengan perlahan angkat injektor dari nampan.

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

Buang injektor setelah penggunaan.

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

Penempatan IOL
Pastikan baw I0L ditanam di dalam kantong kapsular, dengan
penempatan anterior/posterior yang benar. Penempatan anterior/

posterior yang benar dapat dicapai jika haptik terhanyut dari optik Orientasi
dalam arah yang berlawanan dengan jarum jam (tampak anterior Haptik IOL
Gambar 10). IOL dapat digerakkan searah jarum jam sebagaimana
biasanya untuk IOL ruang posterior. Kapsulorheksis lengkung
anterior harus ditempatkan untuk mencakup 360° pinggir J
anterior dari optik IOL sebesar 0,5 sampai 1,0 mm. Arah putaran

yang benar untuk IOL torus dicapai saat tanda sumbu IOL (garis
bujur daya IOL terendah) sejajar dengan garis bujur daya tertinggi
kornea. Oleh karena itu, tanda sumbu IOL berorientasi secara sejajar
ke (atau pada) garis bujur kornea yang lebih curam.

Y

Kalkulasi Daya IOL
Sebelum pembedahan, dokter bedah harus menentukan daya x
I0L yang akan ditanam. Berbagai metode kalkulasi daya lensa
dijelaskan di dalam referensi berikut ini:
1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power
Calculation, A Manual for Ophthalmologists & Biometrists -
Third Edition, 1990 (Kalkulasi Daya Implan Lensa, Panduan bagi
Pakar Oftamologi & Biometri - Edisi Ketiga, 1990)
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2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power
Calculations (Sistem Tiga Bagian Untuk Meningkatkan Kalkulasi Daya Lensa
Intraokular). J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry &
0L Power Calculations (Menstandarkan Konstan Untuk Biometriv Ultrasonik,
Keratometri, & Kalkulasi Daya IOL). J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370,
1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas (Rumus Hoffer Q: Suatu Perbandingan Rumus Teoretis dan Regresi).
J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994; ERRATA,
33:2,2007
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Umpan Balik Pelanggan

Harap laporkan umpan balik, efek samping/keluhan apa pun ke: Rayner
Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,
United Kingdom.

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

Lensa intraokuler di dalam kemasan ini adalah untuk implantasi ke dalam

kantong kapsuler.

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

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne, dan Rayacryl adalah tanda milik Rayner. Rayner Intraocular
Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom.
Terdaftar di Inggris, Nomor Resmi: 615539.



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

Le lenti intraoculari (I0OL) Rayner sono dispositivi ottici per uso singolo prodotti

in Rayacry! (co-polimero di idrossi-etil-metacrilato e metil metacrilato con filtro UV).
Tali dispositivi sono appositamente progettati per I'impianto nell'occhio

umano in sostituzione della lente cristallina e sono intesi per il posizionamento nel
sacco capsulare in seguito alla rimozione della cataratta tramite facoemulsificazione
o estrazione extracapsulare.

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

per compensare il difetto dell'occhio astigmatico.

Caratteristiche del materiale delle lenti intraoculari (Rayacryl)
Contenuto di acqua: 26% in condizione di equilibrio

Indice di rifrazione: 1,46

Trasmissione di luce UV: vedere Figura 8 (il cut-off degli UV al 10%

pari a 380 nm)

Compatibile con laser Nd:YAG

Indicazioni per I'uso

Le lenti intraoculari Rayner sono studiate per la correzione visiva dell'afachia
in pazienti sottoposti a rimozione della cataratta tramite facoemulsificazione o
estrazione extracapsulare. Tali dispositivi sono progettati per il posizionamento
del sacco capsulare.

Controindicazioni

Oltre alle controindicazioni generali relative a qualsiasi forma di chirurgia

oculare & necessario rispettare il sequente elenco, comunque non esaustivo,

di controindicazioni specifiche:

+ Microftalmia

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

Scompenso corneale

Insufficienza endoteliale

« Pazienti di eta inferiore ai 18 anni (solo lenti intraoculari toriche e trifocali)

Controindicazioni aggiuntive per le lenti intraoculari trifocali:

Pseudoesfoliazione nella posizione designata, ad esempio
Pars planite per assenza della parte periferica
anteriore della capsula, rilasciamento
o deiscenza zonulare, sinechie

Pazienti con disturbi oculari, diversi
dalla cataratta, che potrebbero -
causare in futuro potenziali perdite di posteriori al sacco capsulare

acutezza visiva fino a un livello pari a Pazienti con probabili difficolta di
20/30 o peggiore in uno o in entrambi adattamento a immagini retiniche

gli occhi multiple simultanee

Pazienti che si prevede possano Edema corneale

essere sottoposti a un trattamento Astigmatismo corneale pre-operatorio
laser della retina superiore a 1 diottria (solo modello

+ Impossibilita di collocamento sicuro trifocale non torico)

Reazioni avverse

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

« Glaucoma secondario « Decentramento della lente

+ Sostituzione o estrazione della lente intraoculare

intraoculare Membrana secondaria
Precipitati Emorragia espulsiva

* Riduzione del visus Dislocazione e sublussazione
Distacco del vitreo della lente intraoculare
Eccessiva perdita intraoperatoria *+ Membrana retrolenticolare
del vitreo Edema corneale



Edema maculare cistoide
Ametropia e aniseiconia gravi
Iridociclite e ialite

Deviazione dalla rifrazione finale
Reazione della fibrina

Endoftalmite e panoftalmite
Distacco della retina
Distrofia corneale
Emorragia

Atrofia dell'iride

Blocco pupillare

& Avvertenze

| dispositivi RayOne non devono essere riutilizzati, perché non sono progettati
per mantenere le prestazioni previste dopo il primo e unico utilizzo. Modifiche alle
caratteristiche meccaniche, fisiche o chimiche, sotto condizioni o uso ripetuto,
pulizia e risterilizzazione comprometterebero integrita' del dispositivo medico.

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

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

scompenso corneale)

- Precedenti interventi di chirurgia oculare

Perdita del vitreo

Atrofia dell'iride

Aniseiconia grave

- Emorragia oculare

Degenerazione maculare

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

raccomanda I'inserimento di un anello di tensione capsulare (CTR) a supporto

del sacco capsulare)

Rottura della capsula posteriore

- Pazienti nei quali I'impianto di una lente intraoculare puo compromettere la

possibilita di osservare, diagnosticare o trattare le patologie del

segmento posteriore

Difficolta chirurgiche al momento dell'estrazione della cataratta, le quali possono

aumentare il rischio di complicazioni (per esempio, sanguinamento persistente,

significativi danni all'iride, pressione positiva incontrollata o prolasso o perdita
del vitreo)

- Occhio deformato a causa di traumi precedenti o difetti dello sviluppo che
rendono impossibile un appropriato supporto della lente intraoculare
Circostanze che determinerebbero danni dell'endotelio durante I'impianto
Sospetta infezione microbica

Per maneggiare le lenti intraoculari & necessario utilizzare strumenti levigati

e non dentati.

Non lasciare che la lente intraoculare si disidrati durante la procedura.

Non utilizzare una soluzione salina bilanciata come unico agente lubrificante,

impiegarla sempre in combinazione con un dispositivo oftalmico viscoelastico

(OVD).

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

componenti. Queste operazioni potrebbero pregiudicare notevolmente il

funzionamento e/o I'integrita strutturale del presidio.

Precauzioni

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

Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata.

Conservare al riparo dalla luce diretta.

Conservare la confezione alle condizioni raccomandate, a una temperatura
compresatrai5ei35°C.

Non conservare in ambienti che presentano un'umidita relativa inferiore al 20%.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Non riutilizzare il dispositivo.



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

« Non risterilizzare.

« Non utilizzare il sistema a temperature inferiori a 21 °C (I'adeguamento termico
richiede circa 90 minuti a partire da una temperatura iniziale di 0 °C).

Sterilizzazione e imballaggio

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

Istruzioni per I'uso

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

Per garantire I'inserimento ottimale delle lenti intraoculari & necessario
consentire al blister di portarsi a una temperatura di almeno 21 °C prima dell'uso.
Si raccomanda I'uso di un OVD a base di sodio ialuronato.

Caricamento dell'iniettore

[ACRAN Rimuovere completamente la copertura del primo blister.
[k Rimuovere attentamente la meta della copertura del secondo blister.
Aspirare con cura la soluzione salina dalla vaschetta del blister e rimuovere
la copertura rimanente. Non rimuovere 'iniettore dalla vaschetta del blister.
Attendere al massimo 3 minuti prima di aggiungere la soluzione viscoelastica -
sussiste il rischio di disidratazione.

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

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

Estrarre delicatamente I'iniettore dalla vaschetta.

Premere lo stantuffo in modo lento e controllato. Una resistenza eccessiva
potrebbe indicare la presenza di un blocco; interrompere la procedura e buttare

via l'iniettore e la lente. In caso di rotazione della lente intraoculare durante
I'espulsione dall'ugello, ruotare delicatamente I'iniettore nella direzione opposta
per controbilanciare qualsiasi movimento.

Dopo la procedura di impianto, irrigare/aspirare per eliminare .

ogni residuo di OVD dall'occhio, in particolare dal retro della Figura 10
lente intraoculare.

Orientamento
Posizionamento della lente intraoculare delle aptiche
Controllare che la lente intraoculare sia impiantata nel sacco _della lente
capsulare, nella corretta posizione anteriore/posteriore. Il intraoculare
corretto posizionamento anteriore/posteriore si ottiene quando le

aptiche fuoriescono dal disco ottico orientate in senso antiorario %
(vista anteriore, vedere Figura 10). E possibile ruotare la lente J
intraoculare in senso orario come accade per le lenti intraoculari da

camera posteriore. La capsuloressi anteriore curvilinea continua deve
essere effettuata in modo tale da coprire a 360° il bordo anteriore

ottico della lente intraoculare da 0,5 a 1,0 mm. Il corretto orientamento
di rotazione per le lenti intraoculari toriche si ottiene quando i segni
dell'asse della lente intraoculare (il meridiano del potere diottrico
minore) si allineano con il meridiano del massimo potere corneale.

| segni dell'asse della lente intraoculare sono quindi orientati in x
parallelo al (o sul) meridiano corneale piu alto.

L AR




Calcolo del potere diottrico della lente intraoculare

Prima dell'operazione, il chirurgo deve determinare il potere della lente intraoculare

da impiantare. | metodi di calcolo del potere delle lenti sono descritti nei sequenti

testi di riferimento:

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

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

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

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

Simbolo / spiegazione
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Servizio clienti

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

Tel.: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

E-mail: feedback@rayner.com

Le lenti intraoculari contenute in questa confezione sono concepite per essere
impiantate nel sacco capsulare. Questa guida all'uso contiene un elenco non
esaustivo dei rischi, le istruzioni per I'uso, le avvertenze, le precauzioni e gli aspetti
ai quali prestare attenzione, da segnalare al paziente prima di procedere con
I'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 produttore, di prescrizione non idonea, di scelta o impianto

di lenti intraoculari non adatte.

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne e Rayacryl sono marchi di proprieta di Rayner.
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,
Regno Unito. Azienda con sede in Inghilterra; numero di registrazione: 615539.
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4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula(Hoffer Q &41): A Comparison of Theoretic and
Regression Formulas(0|2 Z4! 2! 5|7 ZAI9| H|w). J. Cataract Refract. Surg.
V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994; ERRATA, 33:2, 2007
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Voorgeladen Hydrophilic Acrylic IOL injectiesysteem -

Rayner intraoculaire lenzen (IOL's) zijn optische producten welke bestaan uit één
stuk, vervaardigd van Rayacryl (hydroxyethyl methacrylaat/methyl methacrylaat
copolymeer met UV-blokker). Deze producten werden speciaal ontwikkeld om
chirurgisch geimplanteerd te worden in het menselijk oog als een vervanging voor
de ooglens, en deze zijn bedoeld om geplaatst te worden in de kapselzak, na hetzij
een phaco-emulsificatie of handmatige ECCE.

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

|0L-materiaal (Rayacryl) Kenmerken

Watergehalte: 26% in evenwicht

Refractiecoéfficiént: 1,46

UV-lichttransmissie: afgebeeld in Figuur 8 (UV 10% cut-off is 380 nm)
Nd: YAG-laser compatibel

Indicaties

Rayner IOL's zijn geindiceerd voor de visuele correctie van afakie bij patiénten
waarbij een lens met cataract werd verwijderd via phaco-emulsificatie of
extracapsulaire cataract-extractie. Deze producten moeten in de kapselzak
geplaatst worden.

Contra-indicaties

Naast niet-specifieke contra-indicaties verband houdend met elke vorm van
oogchirurgie, dient de volgende niet-uitputtende lijst van specifieke contra-
indicaties gerespecteerd te worden:

Microphthalmie

Actieve oogziekten (bijv. chronische ernstige uveitis, proliferatieve diabetische
retinopathie, chronisch glaucoom niet responsief voor medicatie)

Corneale decompensatie

Endotheliale insufficiéntie

Kinderen jonger dan 18 jaar (alleen torische en trifocale IOL's)

Bijkomend voor trifocale IOL's:

+ Pseudo-exfoliatie

Pars planitis

Patiénten met oogafwijkingen, anders dan staar, die mogelijk toekomstige
gezichtsscherpteverliezen kunnen veroorzaken tot een niveau van 20/30 of
slechter in een oog

Patiénten die naar verwachting een retinale laserbehandeling (verwachten)
nodig hebben

Het onvermogen om een goede plaatsing te realiseren (in) op de bedoelde locatie
bijv. door afwezigheid van een goede (periferale) perifere anterieure (capsule)
kapsel, (laksheid) zwakke (van de) zonulae of dehiscentie; posterieure synechiae
ten opzichte van de kapselzak

Patiénten die zich met hoge waarschijnlijkheid niet aan simultane meervoudige
netvliesfoto's kunnen aanpassen

Corneaal oedeem

Groter dan 1dioptrie pre-operatief corneaal astigmatisme (uitsluitend niet-
torisch trifocaal model)

Negatieve voorvallen
Staaroperatie voor I0L-implantatie brengt risico's met zich mee die de chirurg moet
evalueren. Mogelijke complicaties van staaroperatle zijn;

secundair glaucoom corneaal oedeem
|I0L-vervanging of -extractie
neerslag

minder scherp zicht
glasvocht vervorming

endoftalmitis en panoftalmitis
netvliesloslating

corneale dystrofie

bloeding



overmatig intraoperatief verlies van « pupilaire blokkering

irisatrofie glasvocht « maculair oedeem met cysten

0L decentrering « ernstige ametropie en aniseikonie
secundair membraan iridocyclitis en hyalitis

expulsieve bloeding Afwijking van doelrefractie
I0OL-dislocatie en subluxatie Fibrinreactie

retrolenticulair membraan

A Waarschuwingen

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

Gezondheidsprofessionals die een lensimplantaat overwegen in de volgende

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

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

- voorgaande oogoperatie

- verlies glasvocht

- irisatrofie

- ernstige aniseikonie

- oculaire bloeding

- macula-degeneratie

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

- gescheurde posterieure capsule

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

- operatieve moeilijkheden op het ogenblik van de staarextractie die het potentieel
op complicaties kunnen verhogen (bijv. aanhoudende

bloeding, aanzienlijke irisbeschadiging, ongecontroleerde positieve druk of

aanzienlijke verzakking of verlies van het glasvocht).

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

- omstandigheden die schade zouden veroorzaken aan het endotheel tijdens
implantatie.

- vermoedelijke microbiéle infectie

Bij het hanteren van de IOL mag men enkel onscherpe, gepolijste instrumenten
gebruiken.

Laat de IOL niet dehydrateren tijdens de procedure.

Gebruik geen evenwichtige zoutoplossing (saline) als het enige smeermiddel,
maar gebruik het steeds in combinatie met een visco-elastische oplossing (OVD).
Tracht dit instrument of zijn componenten op geen enkele manier te demonteren,
wijzigen of veranderen, aangezien dit een aanzienlijke impact kan hebben op het
functioneren en/of structurele integriteit van het ontwerp.

Voorzorqsmaatreqelen
De steriliteit van de inhoud is uitsluitend gegarandeerd indien de buitenste
verpakking niet geopend of beschadigd is.

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.
Niet in direct zonlicht bewaren.

Bewaar de verpakking niet buiten de aanbevolen opslagomstandigheden;
bewaren tussen 5°C en 35°C.

Niet bewaren bij lager dan 20% relatieve vochtigheid.
Niet gebruiken na de vervaldatum.



Voorgeladen Hydrophilic Acrylic IOL injectiesysteem -

Dit instrument niet opnieuw trachten te gebruiken.
Niet opnieuw steriliseren.

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

Sterilisatie en verpakking

De IOL wordt steriel en voorgeladen geleverd in het RayOne toedieningssysteem,
in een steriele blisterverpakking. De steriele blisterverpakking werd gesteriliseerd
met stoom en mag uitsluitend onder steriele omstandigheden geopend worden.

Er werd een implantatiekaart bijgesloten bij de verpakking om alle implantatie-
informatie te noteren (gebruik de bijgesloten labels). Geef deze aan de patiént, met
de instructie om deze kaart te bewaren. De patiént moet de kaart voorleggen aan
elke oogprofessional die hij/zij in de toekomst bezoekt.

Gebruiksaanwijzingen

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

Om een optimale injectie van de IOL's te kunnen garanderen, moet de
blisterverpakking voor gebruik eerst stabiliseren tot een temperatuur van 21°C

of hoger. Het gebruik van een natrium hyaluronaat-gebaseerde visco-elastische
oplossing wordt aanbevolen. Plaats de IOL in het oog, binnen 3 minuten na het
sluiten van het patroon.

Injector laden

Trek het deksel van het eerste blisterpack volledig terug.

Trek het deksel van het tweede blisterpack voor de helft terug.

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

Plaats de visco-elastische canule in de opening die is aangeduid met een
pijltje op (het patroon) de cartridge en breng voldoende (visco-elastiek) visco-
elastica aan om (het patroon) de cartridge volledig te vullen.

Bewaar de injector in de schaal en sluit het patroon stevig door de
bewegende helft van het patroon (aangeduid met 2) tegen de vaste helft

te drukken totdat u deze hoort vastklikken. Controleer of beide klemmen
"vastgeklikt" zijn en de patroon hebben vastgemaakt.

Haal de injector voorzichtig van de schaal.

Druk op de plunjer op een trage, gecontroleerde manier. Wanneer
(voldoende) veel weerstand wordt ondervonden, kan dit wijzen op een blokkade;
stop en gooi de injector en lens weg. In het geval van IOL-rotatie tijdens ejectie
(van) uit de spuitmond, dient u de injector zachtjes te draaien in de
tegengestelde richting om een beweging te compenseren. Stop het Figuur 10
indrukken van de plunjer wanneer de IOL uit de spuit komt. Gooi de

injector weg na gebruik. 10L haptiek
Na het implanten dient u te irrigeren/aspireren om eventuele visco- oriéntatie
elastische resten uit het oog te elimineren, in het bijzonder achter

de IOL.

Plaatsing van de IOL

Zorg dat de IOL in de kapselzak is geimplanteerd, met de correcte
anterieure/posterieure plaatsing. De correcte anterieure/posterieure
plaatsing gebeurt wanneer de haptiek linksom wegveegt van de optiek
(anterieur beeld Figuur 10). De IOL kan rechtsom gedraaid worden
zoals gebruikelijk is voor posterieure kamer IOL's. De anterieure
curvilineaire capsulorhexis moet zodanig gepositioneerd zijn dat deze
de 360° anterieure rand van de IOL optiek net bedekt met 0,5 tot 1,0
mm. De correcte draairichting voor torische I0L's wordt gerealiseerd
wanneer de asmarkeringen van de IOL (de laatste |0l sterktemeridiaan)
uitlijnt met de hoogste sterktemeridiaan van de cornea. De I0L
asmarkeringen zijn parallel georiénteerd met (of op) de steilere
corneale meridiaan.
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Berekening van IOL-sterkte

De chirurg moet voor de operatie de sterkte bepalen van de te implanteren IOL.

De berekeningsmethoden voor de lenssterkte worden in de volgende referenties

beschreven:

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

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

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& I0L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994;
ERRATA, 33:2, 2007
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Feedback van klanten
Meld eventuele negatieve voorvallen/klachten aan: Rayner Intraocular Lenses
Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Verenigd Koninkrijk.

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

De intraoculaire lens in deze verpakking is bedoeld als implantaat in de kapselzak.
In deze IFU vindt u een niet-uitputtende lijst met risico's, gebruiksinstructies,
aanmaningen, voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen, die de patiént moet
krijgen voordat tot operatie wordt overgegaan. Rayner ziet hierbij af van alle
aansprakelijkheid aangaande eventuele letsels of schade die de patiént lijdt als het
gevolg van: De implantatietechniek die de chirurg gebruikt indien de aanbevelingen
en instructies van de fabrikant niet gevolgd werden; een ongepast voorschrift,
selectie of implantatie van een niet geschikte intraoculaire lens.

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne en Rayacryl zijn eigen merken van Rayner.bl. Rayner Intraocular
Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Verenigd Koninkrijk.
Geregistreerd in Engeland, Registratiennummer: 615539.



Ferdig ladede hydrofile akryl IOL. m

Rayner intraokulzre linser (IOL) er produsert enkeltvise optiske enheter, produsert
av Rayacryl (hydroksyetylmetakrylat/metylmetakrylatkopolymer med UV-
blokkering). Disse linsene er utviklet for & implanteres kirurgisk i det menneskelige
gyet som en erstatning for den krystallinske linsen, og er beregnet for plassering i
kapselbagen etter enten phakoemulsifikasjon eller manuell ECCE.

Rayner IOL er ment & justere @yets dioptriske styrke. | tillegg er asfaeriske modeller
aberrasjonsngytrale og gir derfor ikke sfaerisk aberrasjon i gyet. Toriske utgaver er
ment & justere gyets astigmatisme.

qunskaper ved I0L-materiale (Rayacryl)
Vanninnhold: 26% i likevekt

« Brytningsindeks: 1,46
+ UV-lysutbredning: Vist i figur 8 (UV 10% cut-off er 380 nm)
+ Nd: YAG laserkompatibel

Indikasjoner

Rayner IOLer er indikert for visuell korreksjon av afaki i pasienter som har fatt
fiernet den krystallinske linsen ved fakoemulsifisering eller ekstrakapsulaer
kataraktekstraksjon. Disse |OL er laget for plassering i kapselbagen.

Kontraindikasjoner
Bortsett fra uspesifikke kontraindikasjoner relatert til noen form for okuleer kirurgi,
ma folgende liste (ikke utfyllende) over spesifikke kontraindikasjoner tas hensyn til.
+ Mikroftalmi
Aktive gyesykdommer (f.eks. kronisk alvorlig uveitt, proliferativ diabetisk
retinopati, kronisk glaukom ikke responsiv pa medisiner)
Korneal Dekompensasjon
Endotel insuffisiens
Barn under 18 ar gamle (kun torisk og trifokale 10Ler)
] t:lleqq for trifokale IOLer:
Pseudo-eksfolisasjon
Pars planitis
Pasienter med gyelidelser, annet enn katarakt, som potensielt kan fare til
fremtidige tap av skarpsyn til et niva p& 20/30 eller dérligere i begge gynene
Pasienter som forventes 4 matte trenge laserbehandling
Manglende evne til & oppna sikker plassering pa angitt sted, f.eks. fraveer av
sikker perifer anterior kapsel, sonulatrader eller dehiscens, posterior syneki
til kapselbagen

Pasienter vil ha vanskeligheter med 3 tilpasse seg samtidige netthinnebilder
Corneagdem

Sterre enn 1 diopter pre-operativcornea-astigmatisme (kun ikke-torisk trifokal
modell)

Bivirkninger
Katarakt kirurgi for I0L-implantasjon innebaerer risiko som ma vurderes av
kirurgen. Potensielle komplikasjoner ved katarakt kirurgi kan vaere:
« Sekundeert glaukom
Utbytting eller fierning av IOL
Presipitater
Redusert syn
Herniering i glasslegemet
Utilberlig hgyt intraoperativt tap av glasslegeme
« |OL desentrering
+ Sekundeer membran
«+ Utdrivende blgdning
« |OL forvridning og subluksasjon
Retrolentikulaer membran



Hornhinnegdem
Endoftalmitt og panoftalmitt
Netthinneavigsning
Hornhinnedystrofi

Blgdning

Iris atrofi

Pupilleblokk

Cystoid makulagdem
Alvorlig ametropi og aniseikoni
Iridosyklitt og hyalitis

Avvik fra malrefraksjon
Fibrin reaksjon

A Advarsler
RayOne kan ikke gjenbrukes, da den ikke er utviklet til & yte som tiltenkt
etter fgrste og eneste bruk. Endringer i mekaniske, fysiske eller kjemiske
karakteristikker, under forhold ved gjenbruk, rengjering og gjentatt sterilisering,
vil svekke en 10L og injektorens funksjon.
Helsepersonell som vurderer implantering av linse under noen av fglgende
forhold bgr veie potensiell risiko opp mot nytteverdi:

Tilbakevendende ayesykdom (f.eks. uveitt, diabetisk retinopati, glaukom,
dekompensasjon)
- Tidligere gyekirurgi
Tap i glasslegeme
Iris atrofi
- Alvorlig aniseikoni
Blgdninger fra gyet
Makuladegenerasjon
- Zonular dehiscens (for pasienter med risiko for zonular dehiscens anbefales det
at en kapselspennring (CTR) settes inn for & stotte kapselposen).
Sprukket bakre kapsulaer
Pasienter der den intraokulare linsen kan pavirke evnen til 8 observere,
diagnostisere eller behandle sykdom i bakre segment.
Kirurgiske vanskeligheter ved kataraktekstraksjon som kan gke potensialet
for komplikasjoner (f.eks. vedvarende blgdninger, betydelige skade pa iris,
ukontrollert positivt trykk eller signifikant tap eller prolaps i glasslegemet).
- Skade pa pyet som felge av tidligere traumer eller utviklingsdefekter hvor egnet
stotte av IOL ikke er mulig.
Omstendigheter som ville fore til skade pa endotelet under implantasjonen.
- Mistanke om mikrobiell infeksjon

Det ma anvendes glatte, polerte instrumenter ved handtering av 10L.

Pass pa at ikke IOL blir dehydrert under prosedyren.

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

Ikke prev & demontere, modifisere eller endre denne enheten eller noen
komponentene, da dette kan pavirke funksjonen og/eller den strukturelle
integriteten i utformingen av den.

Forholdsregler

« Innholdet i forpakningen er kun garantert sterilt hvis det ytre brettet ikke er
apnet eller skadet.

Enheten skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet.

Ma ikke lagres i direkte sollys.

Forpakningen ma ikke lagres utenfor anbefalte lagringsforhold - lagres mellom
5°Cog 35 °C.

+ Ma ikke lagres i omgivelser under 20% relativ fuktighet.

+ Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.



Ferdig ladede hydrofile akryl IOL. m

Enheten skal ikke brukes flere ganger.
Ma ikke resteriliseres.

« Systemet ma ikke brukes ved temperaturer under 21 °C (akklimatisering tar ca.
90 minutter fra en opprinnelig temperatur pa 0 °C).

Sterilisering og emballasje

I0L leveres steril og ferdig ladet i RayOne leveringssystem i en sterilisert
blisterpakning. Den steriliserte blisterpakningen er dampsterilisert og bgr bare
apnes under sterile forhold. Det falger med et implantatkort i forpakningen for &
registrere all implantatinformasjon (medfglgende etiketter kan benyttes). Dette
skal overleveres til pasienten, med beskjed om a ta vare pa det. Kortet skal vises
optikere pasienten matte besgke i fremtiden.

Bruksanvisning

RayOne injektoren skal kun brukes for plassering av Rayner IOL i gyet.

For & sikre at injeksjonen av IOL er optimal, ma blisterpakningen akklimatiseres til en
temperatur pa 21°C eller mer fer bruk. Bruk av en natriumhyaluronat-basert OVD
anbefales. Sett IOL inn i gyet innen 3 minutter etter at kassetten er lukket.

Injektorlasting

Trekk lokket pa den ferste blisterpakken helt av.
Trekk lokket halvt av den andre blisterpakken.
Tem forsiktig av saltvannslgsningen fra blisterbrettet og trekk av den
gjenvaerende delen av lokket. Ikke fjern injektoren fra blisterbrettet. Ikke vent mer
enn 3 minutter fgr du tilsetter OVD - Fare for dehydrering.
For den viskoelastiske kanylen inn i &pningen merket med en pil pa
cartridge'en, og bruk tilstrekkelig OVD til & fylle kammeret fullstendig.
Hold injektoren pa brettet og lukk kassetten god ved & skyve den bevegelige
delen pé kassetten (merket 2) mot den faste halvdelen til du herer et klikk. Sjekk at
begge Iasene har "klikket" pa plass og last kassetten.
Laft forsiktig ut injektoren fra brettet.
Skyv frem stempelet, langsomt og kontrollert. Hvis utilbgrlig motstand
foles, kan dette indikere en blokkering; stopp og kast injektoren og linsen. I tilfelle
I0L:-rotering under injisering, roteres injektoren forsiktig i motsatt retning for a
motvirke bevegelsen. Stopp a skyve stempelet nar IOL kommer ut av injektoren.
Etter implantering ma OVD fjernes for & eliminere eventuelle OVD-rester
i pyet, spesielt bak IOL.

Plassering av IOL Figur 10

Sjekk at I0OL er implantert i kapselposen, med korrekt fremre/bakre
plassering. Korrekt fremre/bakre plassering oppnas nar haptikken 10L haptisk
qglir vekk fra optikken i retning mot klokken (anterior visning Figur retning
10). IOL kan dreies med klokken, som er vanlig for IOL i bakre
kammer. Den fremre kontinuerlige krumlinjede capsulorhexis ber
plasseres slik at den sa vidt dekker fremre kant 360° pa IOL-
optikken med 0,5 til 1,0 mm. Riktig rotasjonsretning for toriske
I0L-enheter oppnas nar I0Ls aksemerker (laveste IOL-meridian)
er pa linje med hornhinnens hgyeste meridian. Aksemerkene

pa IOL er sdledes rettet parallelt med (eller pd) den bratteste
hornhinnemeridianen.

Beregning av I0L-styrke

Kirurgen ber pre-operativt fastsla linsestyrken pa linsen som

skal implanteres. Beregning av linsestyrken er beskrevet i

folgende referanser:

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

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens
Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988
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3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& 10L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression
Formulas. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994;
ERRATA, 33:2, 2007
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Tilbakemelding fra kunder
Vennligst meld fra om eventuelle bivirkninger/klager til: Rayner Intraocular 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

Den intraokulere linsen i denne forpakningen er beregnet for implantering i
kapselbagen.

En liste over risikoer som kan foreligge (ikke utfyllende), bruksanvisning, advarsler
og forsiktighetsregler som er beskrevet i disse anvisningene, bar gis til pasienten
for operasjon. Rayner fraskriver seg herved alt ansvar i forbindelse med eventuelle
skader som kan bli pafert pasienten forarsaket av: Metoden eller teknikken for
implantasjon som anvendes av kirurgen dersom produsentens anbefalinger og
instruksjoner ikke er fulgt; en uegnet resept, valg eller implantering av en uegnet
intraokuleer linse.

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne og Rayacry! er varemerker for Rayner. Rayner Intraocular Lenses
Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. Registrert i England,
registrert nummer: 615539.



Aplikator soczewek wewnatrzgatkowych z akrylu hydrofilnego P L

Soczewki wewnatrzgatkowe (10L) firmy Rayner to jednoelementowy materiat medyczny
wyprodukowany z Rayakrylu (kopolimer metakrylanu hydroksyetylu/metakrylanu metylu z
blokerem promieni UV). Urzadzenia te zaprojektowano do chirurgicznego wszczepiania w
ludzkie oko jako zastepstwo Soczewki sg przeznaczone do umieszczania w torebce soczewki
naturalnej albo po fakoemulsyfikacji, albo zewnatrztorebkowym usunieciu za¢my.

10L firmy Rayner maja na celu dostosowanie sie do zdolnosci skupiajacej oka. Ponadto
niesferyczne modele s neutralne pod katem aberracji, dzieki czemu nie wptywaja na sferyczna
aberracje oka. Modele toryczne sg przeznaczone do dostosowania do astygmatyzmu oka.

Charakterystyka materiatu soczewek wewnatrzgatkowych (Rayakryl)
Zawartos¢ wody: 26% w réwnowadze

Indeks refrakcji: 1,46

Przepuszczalnosé $wiatta UV: Przedstawiono na Rysunku 8 (10% odciecia UV to 380 nm)
Kompatybilne z laserem Nd:YAG

Wskazania

Soczewki wewnatrzgatkowe Rayner nalezy stosowac do korekgji optycznej afakii u pacjentow,

u ktérych zmetniatg soczewke usunieto metoda fakoemulsyfikacji lub zewnatrztorebkowego
usuniecia zacmy. Soczewki te sg przeznaczone do umieszczenia w torebce soczewki naturalnej.

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

Matoocze

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

Dekompensacja rogowki

¢ Niewydolno$¢ komorek srodbtonka

« Dzieci ponizej 18. roku zycia (jedynie toryczne i tréjogniskowe soczewki wewnatrzgatkowe)
Dodatkowo w przypadku tréjogniskowych soczewek wewngtrzgatkowych:

¢ Pseudoeksfoliacja

¢ Zapalenie posredniej czesci btony naczyniowej

Pacjenci z chorobami oczu, innymi niz za¢ma, ktére mogtyby potencjalnie doprowadzi¢ do
utraty ostrosci wzroku na poziomie 20/30 lub gorszym w jednym oku

Pacjenci, w przypadku ktérych przewiduje sie koniecznos¢ wykonania zabiegu laserowego
w obrebie siatkdwki

Niemoznos¢ osiagniecia odpowiedniego umieszczenia w wyznaczonym miejscu, np. brak
stabilnej obwodowej czesci przedniej torebki, zwiotczenie lub niestabilnos¢ obwaddki;
sklejenie w odcinku tylnym z torebka

Pacjenci, u ktérych adaptacja do wielu obrazéw siatkdwkowych jednoczesnie jest
mato prawdopodobna

Obrzek rogéwki

Przedoperacyjny astygmatyzm rogdwkowy powyzej 1 dioptrii (wytgcznie nietoryczny
model tréjogniskowy)
Niepozadane zdarzenia

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

¢ Wtdrna jaskra

Wymiana lub usuniecie soczewki wewnatrzgatkowej
e Osad

Zmniejszenie pola widzenia

Przepuklina ciata szklistego

Nadmierne, srédoperacyjne zmetnienie ciata szklistego

Decentracja soczewki wewnatrzgatkowej

Zacma wtérna

Ciezkie krwawienie

Przesuniecie i zwichnigcie soczewki wewnatrzgatkowej

Btona zasoczewkowa



Obrzek rogéwki
Zapalenie oka
Odwarstwienie siatkowki
Dystrofia rogowki
Krwotok

Atrofia teczowki
Blok Zreniczny
Torbielowaty obrzek plamki

Znaczne ametropia i anizeikonia

Zapalenie teczowki i ciata rzeskowego
Odchylenie od refrakcji docelowej

¢ Reakcja fibrynowa

A Ostrzezenia

¢ Aplikatoréw RayOne nie nalezy uzywac ponownie, gdyz dziatajg we wtasciwy sposob
tylko po pierwszym uzyciu. Zmiany we wtasciwosciach mechanicznych, fizycznych badz
chemicznych, w warunkach wielokrotnego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji, beda
zagrazac integralnosci RayOne.

Pracownicy stuzby zdrowia rozpatrujacy wszczepienie powinni rozwazy¢ stosunek korzysci

do ryzyka w nastepujacych przypadkach:

- Nawracajaca choroba oczu (np. Zapalenie btony naczyniowej, retinopatia cukrzycowa,
jaskra, dekompensacja rogowki)

- Przebyta operacja oczu

- Ubytek ciata szklistego

Atrofia teczowki

- Znaczna anizeikonia

- Krwawienie z oczu

Zwyrodnienie plamki zottej

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

Pekniecie torebki tylnej soczewki

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

Chirurgiczne problemy w momencie usuwania katarakty, ktéry zwiekszaja ryzyko
komplikacji (np. Uporczywe krwawienie, znaczne uszkodzenie teczéwki, niekontrolowany
wzrost cisnienia lub znaczne opadniecie lub zanik ciata szklistego.

Oko znieksztatcone w wyniku traumy lub defektu w trakcie rozwoju w sytuacji, kiedy
niemozliwe jest nalezyte osadzenie soczewki wewnatrzgatkowej.

- Okolicznosci, ktére mogtyby doprowadzi¢ do uszkodzenia srédbtonka podczas implantacji.
- Podejrzenie infekcji mikrobiologicznej

Podczas obchodzenia sie z soczewkg wewngtrzgatkowa nalezy uzywac gtadkich
instrumentow bez zabkow.

W czasie zaktadania soczewki aplikator nie moze ulec odwodnieniu.

e Zréwnowazony roztwor soli (sdl fizjologiczna) nie moze byc¢ jedynym srodkiem
nawilzajgcym, zawsze nalezy stosowac srodek wiskoelastyczny przeznaczony do
zabiegéw okulistycznych.

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

Srodki ostroznosci
¢ Sterylno$¢ zawartosci jest gwarantowana jedynie w sytuacji, gdy zewnetrzny zasobnik nie
zostat otwarty lub uszkodzony.

Nie uzywad, jesli opakowanie zostato uszkodzone.

Nie przechowywac na storicu.

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



Aplikator soczewek wewnatrzgatkowych z akrylu hydrofilnego

Nie przechowywa¢ w pomieszczeniach o wilgotnosci wzglednej ponizej 20%.
Nie uzywac po dacie waznosci.

Nie prébowac uzywac urzadzenia ponownie.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Nie korzystac z systemu w temperaturze ponizej 21°C (wyréwnanie temperatury od 0°C
zajmuje okoto 90 minut).

Sterylizacja i pakowanie

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

Sposdb uzycia

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

W celu zapewnienia optymalnej wydajnosci iniekcji soczewki, przed uzyciem nalezy
poczekac, az blister osiagnie temperature co najmniej 21°C. Zaleca sie stosowanie srodkow
wiskoelastycznych przeznaczonych do zabiegdw okulistycznych na bazie hialuronianu sodu.
Wprowadzi¢ soczewke do oka w ciggu 3 minut od zamkniecia kasety.

tadowanie aplikatora

Catkowicie odklei¢ pokrywke pierwszego blistra.
Ostroznie odklei¢ do potowy pokrywke drugiego blistra.
Ostroznie odciggnac roztwor soli z tacki blistra i odklei¢ reszte pokrywki. Nie usuwac
aplikatora z tacki blistra. Nie wolno czekac z aplikacjg OVD dtuzej niz 3 minuty - ryzyko
odwodnienia.

Wsuna¢ wiskoelastyczng kaniule do otworu zaznaczonego strzatkg na wktadzie i
naktadac srodek wiskoelastyczny do momentu catkowitego wypetnienia wktadu.

Trzymac aplikator na tacce i zamkna¢ doktadnie kasete poprzez wepchniecie
poruszajacej sie potowy kasety (Oznaczonej jako 2) w sztywna potowe do momentu, kiedy
ustyszysz klikniecie. Sprawdzi¢, czy oba klipsy zamknety sie na ,klikniecie” i kaseta jest
zabezpieczona.

Ostroznie podnies¢ aplikator z tacki.

Przesuwac ttoczek powoli, kontrolujac jego ruch. Wystgpienie nadmiernego oporu
moze wskazywac blokade. Czynnos¢ nalezy przerwac i wyrzuci¢ aplikator oraz soczewke.

W razie rotacji soczewki wewnatrzgatkowej w momencie wyciskania R k 10
jej z dyszy, nalezy delikatnie obrdci¢ aplikator w przeciwnym
kierunku.Przesta¢ przesuwac ttoczek, kiedy soczewka wydostanie sie

otu. P - & aplikat Ustawienie

z wylotu. Po uzyciu wyrzuci¢ aplikator. <

v uzycluwy! pikator. ) i uchwytéw
Kontynuowa¢ wszczepianie, nawodni¢/odessac w celu usuniecia soczewki
ewentualnych pozostatosci srodka wiskoelastycznego z oka, zwtaszcza wewnatrzgatkowej

z obszaru za soczewky wewnatrzgatkowa.

Umieszczenie soczewki

Upewnij sie, ze soczewka zostata wszczepiona w torebce soczewki
naturalnej, odpowiednio z przodu / z tytu. Odpowiednie umieszczenie z
przodu/ z tytu osiaga sie, kiedy ramiona odchodzg od elementu optycznego
w strone przeciwng do wskazéwek zegara (widok z przodu, Rysunek 10)..
Soczewke mozna wykreci¢ zgodnie ze wskazéwkami zegara, ma to zwykle
miejsce w soczewkach komory tylnej. Ciagta krzywoliniowa kapsuloreksja
przednia powinna by¢ poprowadzona tak, aby przykry¢ 360° przedniej
krawedzi soczewki optycznej z nadmiarem 0,5 do 1,0 mm. Odpowiednie
ustawienie rotacji soczewek torycznych zostaje osiggniete, gdy oznaczenia x
osi soczewki wewnatrzgatkowej (najmniejsza krzywizna soczewki)

zréwnuja sie z najwiekszg krzywizna rogéwki. Oznaczenia osi soczewki
53 z tego powodu ustawione réwnolegle do (lub by¢ na) bardziej
stromego potudnika rogowki.

R



Obliczanie mocy soczewki

Chirurg powinien przed operacja okresli¢ moc soczewki, ktéra ma by¢ wszczepiona. Metody

obliczania mocy soczewek opisano w nastepujacych materiatach Zzrédtowych:

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

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

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry & IOL Power

Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

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

Symbol/Wyjasnienie

Do uzytku jednorazowego,
nie uzywac powtornie
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Nie sterylizowac
ponownie

Sterylizowane parowo

Nie uzywad, jesli system
zapewniania sterylnosci
lub opakowanie zostaty
uszkodzone.

35°C
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Informacje od Klientéw
Prosze zgtasza¢ wszelkie uwagi, dziatania niepozadane/skargi do: Rayner Intraocular Lenses
Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom.

Tel: +44 (0) 1903 258900

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

Soczewki wewnatrzgatkowe znajdujace sie w tej paczce przeznaczone sg do wszczepiania do
torebki soczewki naturalnej.
Niniejsza instrukcja uzytkownika zawiera niecatkowitg liste ryzyk, instrukcji uzytkowania,
uwag, ostroznosci i ostrzezen, nalezy ja przedstawi¢ pacjentowi przed zabiegiem. Firma
Rayner zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci zwigzanej z urazami lub szkodami, ktére
moze odnies¢ pacjent z powodu: Metody lub techniki wszczepiania uzytej przez chirurga, o
ile nie przestrzegano zalecen i instrukcji producenta; nieodpowiedniej recepty, wyboru lub
wszczepienia nieodpowiedniej soczewki wewnatrzgatkowej.

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne i Rayacryl sa znakami zastrzezonymi Rayner. Rayner Intraocular Lenses
Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. Zarejestrowano w Anglii,

pod numerem: 615539.




Sistema pré-carregado de injecdo de LIO PT

As lentes intraoculares (LIO) Rayner sdo dispositivos 6ticos de peca Unica,
fabricados Rayacryl (metacrilato de hidroxietilo/copolimero de metacrilato de
metilo com bloqueador de raios ultravioleta). Estes dispositivos foram concebidos
para serem cirurgicamente implantados no olho humano como substitutos do
cristalino e destinam-se a colocagdo no saco capsular através de facoemulsificagdo
ou extragdo extracapsular da catarata (ECCE) manual.

As LIO Rayner servem para possibilitar o ajuste da poténcia diéptrica do olho.
Adicionalmente, os modelos asféricos estdo livres de aberracdes e, portanto,

ndo aumentam a aberracdo esférica do olho. Os modelos téricos servem para
possibilitar o ajuste do astigmatismo do olho.

Caracteristicas do material das LIO (Rayacryl)
+ Teor de dgua: 26% em equilibrio
indice de refracdo: 1,46

Transmissdo de luz ultravioleta: mostrada na figura 8 (o corte de 10% dos
raios ultravioleta é de 380 nm)

Compativel com laser de Nd:YAG

Indicacdes

As LIO Rayner destinam-se a correg¢do visual da afaquia em doentes aos quais
foi removido o cristalino com catarata por facoemulsificagdo ou extracdo
extracapsular de catarata. Estes dispositivos destinam-se a colocagdo no

saco capsular.

Contraindicagdes

Para além das contraindicacdes ndo especificas relacionadas com qualquer

tipo de cirurgia ocular, é necessario respeitar a seguinte lista ndo exaustiva

de contraindicagdes especificas:

« Microftalmia

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

« Descompensacdo da cérnea

« Insuficiéncia endotelial

+ Criancas com menos de 18 anos de idade (apenas LIO téricas e trifocais)

Adicionalmente para as LIO trifocais:

« Pseudoesfoliacao

« Pars planitis

« Doentes com patologia ocular diferente da catarata, passivel de provocar
potencialmente perdas futuras da acuidade visual para um nivel de 20/30,
ou pior, em qualquer dos olhos

« Doentes em que se prevé que seja necessario tratamento com laser da retina

Incapacidade de obter uma colocacdo segura no local designado como, por

exemplo, a auséncia de uma cdpsula anterior periférica segura, frouxiddo ou

deiscéncia zonular; sinequia posterior para o saco capsular

Doentes em que é improvével a adaptacdo a multiplas imagens simultaneas
na retina

+ Edema da cérnea

+ Maior do que 1dioptria de astigmatismo corneano pré-operatério
(apenas modelo trifocal ndo-térico)

Episdédios adversos

A cirurgia da catarata para implantacdo de LIO apresenta riscos que o cirurgido
deve avaliar. As potenciais complicagdes da cirurgia da catarata s&o:

+ Glaucoma secunddrio de vitreo

« Substituicdo ou extracdo da LIO Descentragem da LIO

« Precipitacdo Membrana secundaria

« Visdo reduzida Hemorragia expulsiva

« Herniagdo vitrea Deslocagdo e subluxac¢do da LIO
« Perda intraoperatéria excessiva + Membrana retrolenticular



Edema da cérnea
Endoftalmite e panoftalmite
Descolamento da retina
Distrofia da cérnea
Hemorragia

Atrofia da iris

Bloqueio pupilar

Edema macular cistoide
Ametropia e aniseiconia graves
Iridocilite e hialite

Desvio da refracdo alvo
Reacdo da fibrina

A Avisos

RayOne n&o pode reutilizar-se, pois ndo se destina a funcionar conforme o
esperado apds a primeira e Unica utilizacdo. Alteragdes nas caracteristicas
mecanicas, fisicas ou quimicas, em condigdes de utilizagdo, limpeza e
reesterilizacdo repetidas, comprometerdo a integridade das LIO e dos injectores.
Os profissionais de cuidados de satde que estejam a considerar a implantacdo de
lentes, no ambito de qualquer uma das circunstancias seguintes, devem ter em
conta a relagdo entre os potenciais riscos e beneficios:
- Doenca ocular recorrente (por ex., uveite, retinopatia diabética, glaucoma,
descompensacdo da cérnea)
- Cirurgia ocular anterior
- Perda de vitreo
Atrofia da iris
Aniseiconia grave
- Hemorragia ocular
Degeneracdo macular
Deiscéncia zonular [para doentes em risco de deiscéncia zonular, é
recomendada a introducdo de um anel de tensdo capsular (ATC) para suportar o
saco capsular].
Cépsula posterior com rutura
- Doentes nos quais a lente intraocular possa afetar a capacidade para observar,
diagnosticar ou tratar doencas do segmento posterior.
Dificuldades cirdrgicas no momento da extracdo da catarata que podem
aumentar o potencial de complicacdes (por ex., hemorragia persistente, danos
significativos na iris, pressé&o positiva ndo controlada ou prolapso ou perda
significativa de vitreo).
Um olho distorcido devido a trauma anterior ou defeito no desenvolvimento no
qual o suporte adequado da LIO ndo é possivel.
Circunstancias que poderiam resultar em danos no endotélio durante a
implantacdo.
Suspeita de infecdo microbiana
Devem utilizar-se instrumentos ndo serrilhados e polidos para manusear a LIO.
N&o permita que a LIO fique desidratada durante o procedimento.
N&o utilize uma solucdo salina equilibrada como o tnico agente de lubrificacdo;
utilize sempre em combinagdo com um dispositivo viscocirdrgico para
oftalmologia (OVD).
N&o tente desmontar, modificar ou alterar este dispositivo ou qualquer um
dos seus componentes, uma vez que isto pode afetar significativamente o
funcionamento e/ou a integridade estrutural do design.

Precaugdes

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

N&o utilize se a embalagem tiver sido danificada.
N&o armazene sob luz solar direta.

N&o armazene a embalagem fora das condi¢des de armazenamento
recomendadas; armazene entre 0s 5 °C e os 35 °C.

Nao armazene com uma humidade relativa inferior a 20%.
N&o utilize para além do prazo de validade.
N&o tente reutilizar este dispositivo.



Sistema pré-carregado de injecdo de LIO PT

+ Na&o esterilize novamente.
« N&o utilize o sistema a uma temperatura inferior a 21 °C (a estabilizagdo demora
aproximadamente 90 minutos a partir de uma temperatura inicial de 0 °C).

Esterilizagdo e embalagem

A LIO é fornecida estéril e pré-carregada no sistema de implantacdo RayOne numa
embalagem tipo blister esterilizada. A embalagem tipo blister é esterilizada a vapor e
apenas deve ser aberta sob condi¢des estéreis. Estd incluido na embalagem um cartdo
de implante para registar todas as informacdes do doente (podem utilizar-se as etiquetas
fornecidas). Este deve ser dado ao doente, com a indicacdo para guarda-lo. O cartdo
deve ser apresentado a qualquer profissional de cuidados oftalmoldgicos que o doente
consulte no futuro.

Instrucoes de utilizagdo

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

Para garantir um desempenho de injecdo otimizado das LIO, deve permitir-se que a

embalagem tipo blister estabilize a uma temperatura igual ou superior a 21 °C antes
da utilizagdo. Recomenda-se a utilizagdo de um OVD a base de hialuronato de sédio.
Cologue a LIO no olho num periodo de 3 minutos apds o fecho do cartucho.

Carregamento do injetor

Remova completamente a cobertura da primeira embalagem

tipo blister.

Remova cuidadosamente a cobertura até metade da segunda embalagem tipo
blister.

Escorra cuidadosamente a solucdo salina da embalagem tipo blister e remova
a restante cobertura. Ndo remova o injetor da embalagem tipo blister. Ndo espere
mais de 3 minutos antes de adicionar o OVD - risco de desidratagdo.

Insira a canula viscoeldstica na abertura marcada com uma seta no cartucho
e aplique o OVD o suficiente para encher completamente o cartucho.

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

Retire cuidadosamente o injetor da embalagem.

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

Apds a implantagdo, irrigue/aspire para eliminar quaisquer residuos do

OVD do olho, especialmente atrds da LIO. Figura 10
Colocacdo da LIO Orientagdo
Certifique-se de que a LIO estd implantada no saco capsular, com a haptica da LIO

colocagdo anterior/posterior correta. A colocagdo anterior/posterior
correta é alcangada quando os hépticos se afastam rapidamente da '

Y

Stica no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio (vista anterior,

Figura 10).. A LIO pode ser rodada no sentido dos ponteiros do reldgio,

como é habitual para LIO de camara posterior. A capsulorréxis curvilinea
continua anterior deve ser posicionada de modo a cobrir a margem

anterior de 360° da 6tica da LIO entre 0,5 a 1,0 mm. A orientacdo

rotativa correta para LIO téricas obtém-se quando as marcas do eixo

da LIO (o meridiano de poténcia mais baixo da LIO) estdo alinhadas

com o meridiano de poténcia da cérnea mais alto. As marcas no eixo x
da LIO estdo, portanto, orientadas em paralelo ao (ou no) meridiano

mais ingreme da cérnea.

AR



Calculo da poténcia da LIO

Antes da cirurgia, o cirurgido deve determinar a poténcia da LIO a implantar. Os

métodos de cdlculo da poténcia da lente sdo descritos nas referéncias sequintes:

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

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

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

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

Comunique quaisquer comentarios, episddios adversos e queixas a: Rayner
Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,
Reino Unido.

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

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

uma prescricdo, selecdo ou implantacdo inadequada de uma lente intraocular
inadequada.

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne e Rayacryl sdo marcas comerciais da Rayner. Rayner Intraocular
Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Reino Unido. Registada em
Inglaterra, nimero de registo: 615539.



Sistem preincdrcat de injectare a lentilei intraoculare hidrofil acrilica

Lentilele intraoculare (LIO) Rayner sunt dispozitive optice cu o singura piesa, fabricate din
Rayacryl (metacrilat de hidroxietil/copolimer de metacrilat de metil cu filtru UV). Aceste
dispozitive sunt proiectate pentru a fi implantate chirurgical in ochiul uman ca inlocuitor
al cristalinului si trebuie introduse in sacul capsular dupd o extractie extracapsulara prin
facoemulsificare sau manuald.

Lentilele intraoculare Rayner sunt destinate reglarii puterii dioptrice a ochiului. In plus,
modelele asferice sunt neutre la aberatii si, prin urmare, nu contribuie la aberatia de
sfericitate a ochiului. Modelele torice sunt menite sa furnizeze ajustarea ochiului la
astigmatism.

Caracteristicile materialului pentru LIO (Rayacryl)
¢ Continut de apd: 26% in echilibru
¢ Indice de refractie: 1,46

Transmisie a luminii UV: indicatd in Figura 8 (limita de 10% a transmisiei UV este la 380 nm)
¢ Nd: compatibil cu laserul YAG

Indicatii

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

Contraindicatii

Tn afara de contraindicatiile nespecifice legate de orice forma de chirurgie oculard, trebuie

respectatd urmatoarea lista incompletd de contraindicatii specifice:

¢ Microftalmie

¢ Boli oculare active (de ex., uveita cronica grava, retinopatie diabetica proliferativa, glaucom
cronic fard raspuns la tratament)

¢ Decompensare corneana

¢ Disfunctie endoteliald

¢ Copiii sub 18 ani (numai lentile intraoculare torice si trifocale)

In plus pentru lentilele intraoculare trifocale:

¢ Pseudoexfoliere

e Pars planitis

¢ Pacientii afectiuni oculare, altele decat cataracta, care pot cauza pierderi ale acuitatii
vizuale in viitor, pana la un nivel de 20/30 sau mai grav pentru oricare dintre ochi

* Pacientii care sunt susceptibili sa aiba nevoie de tratament cu laser al retinei

¢ Imposibilitatea de a plasa in siguranta pozitia vizata, de exemplu, in absenta unei
capsule anterioare periferice sigure, laxitate sau dehiscienta zonulard, sinechie posterioara
la sacul capsular

¢ Pacientii care nu se pot adapta la imagini retiniene multiple simultane

e Edem cornean

¢ Astigmatism cornean preoperator mai mare de 1 dioptrie (numai pentru modelul
non-toric trifocal)

Reactii adverse

Operatia de cataractd pentru implantarea lentilei intraoculare prezinta riscuri pe care un
chirurg trebuie sd le evalueze. Potentialele complicatii ale operatiei de cataracta sunt:

¢ Glaucom secundar

Tnlocuirea sau extractia lentilei intraoculare

Precipitare
Capacitate vizuald redusa
Herniere vitroasd

Pierdere vitroasa intraoperatorie excesiva
Descentrarea lentilei intraoculare

Membrand secundara

Hemoragie expulzivd
Dislocatie si subluxatie a lentilei intraoculare
Membrand retrolenticulard



Edem cornean

Endoftalmie si panoftalmie
Detasarea retinei
Distrofie corneana

Hemoragie
Atrofia irisului

Blocajul pupilei
Edem macular cistoid

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

* Reactia fibrinei

A Atentionari

¢ RayOne nu poate fi reutilizat, deoarece nu este concepute sa mai actioneze conform
specificatiilor dupd o prima si singura utilizare. Modificarile caracteristicilor mecanice,
fizice sau chimice, in conditii de utilizare curatare si resterilizare repetata, vor compromite
integritatea lentilelor intraoculare si a injectoarelor.

Specialistii din domeniul sdnatatii care iau in considerare implantarea lentilei in oricare
dintre urmdtoarele imprejurdri trebuie sa evalueze raportul dintre riscurile potentiale si
beneficii:

Boli oculare recurente (de ex., uveitd, retinopatie diabetica, glaucom, decompensare
corneana)

- Operatii oculare anterioare
Pierdere vitroasa

- Atrofia irisului

- Anizeiconie grava

Hemoragie oculard

Degenerare maculard

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

- Ruptura capsulara posterioara

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

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

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

- Circumstantele care ar duce la deteriorarea endoteliului in timpul implantarii

Suspiciune de infectie microbiana

Pentru realizarea implantului lentilei intraoculare, trebuie utilizate instrumente netede,
fdrd zimti.

Nu permiteti deshidratarea lentilei intraoculare in timpul procedurii.

Nu utilizati solutie salind echilibrata (salind) ca unic agent de lubrifiere, cu utilizati
intotdeauna in combinatie cu un dispozitiv oftalmic vasco-chirurgical (OVD).

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

Masuri de precautie

 Sterilitatea continutului este garantata numai in cazul in care ambalajul exterior nu a fost
deschis sau deteriorat.

¢ Anu se utiliza daca pachetul este deteriorat.

¢ Anuse ldsa lalumina directa a soarelui.



Sistem preincdrcat de injectare a lentilei intraoculare hidrofil acrilica

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

A nu se depozita la o umiditate relativa sub 20%.
A nu se utiliza dupa data expirarii.

A nu se incerca reutilizarea acestui dispozitiv.
Anu se resteriliza.

A nu se utiliza sistemul la o temperaturd sub 21 °C (echilibrarea dureazd aproximativ
90 de minute de la temperatura initiald de 0 °C).

Sterilizarea si ambalarea

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

Instructiuni de utilizare

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

Pentru a asigura performanta optima de injectare a lentilelor intraoculare, blisterul trebuie
ldsat sa ajunga la o temperatura de 21 °C sau mai mult inainte de utilizare. Se recomanda
folosirea unei solutii OVD pe baza de hialuronat de sodiu. Introduceti lentila intraoculard in
ochi in decurs de 3 minute de la inchiderea cartusului.

Incércarea injectorului
1Y Desfaceti complet capacul primului blister.
Desfaceti pand la jumatate capacul celui de-al doilea blister.

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

Introduceti canula vasco-elastica in deschiderea marcatd cu o sageata de pe cartus si
introduceti suficientd solutie OVD pentru a umple complet cartusul.

Fi Tineti injectorul in compartiment si inchideti bine cartusul apasand jumatatea mobila a
acestuia (eticheta 2) pe jumatatea fixd pana auziti un sunet ca s-a inchis. Verificati cd ambele
clapete s-au inchis si s-au fixat pe cartus.

Ridicati usor injectorul din compartiment.

mpingeti pistonul cu o miscare lentd si controlata. Dacd observati o rezistentd excesiva,
aceasta poate indica un blocaj. Opriti procedura si aruncati injectorul i

lentila. Tn cazul unei rotiri a lentilei intraoculare la iesirea din duza, rotiti Figura 10

usor injectorul in sens invers pentru a contracara orice miscare. Incetati

sa mai impingeti pistonul la iesirea lentilei intraoculare din duza. Aruncati Orientarea

injectorul dup utilizare. dispozitivului

Dupd implantare, irigati/aspirati pentru a elimina toate reziduurile OVD haptic al

din ochi, in special din spatele lentilei intraoculare. lentilei
intraoculare

Implantarea lentilei intraoculare

Asigurati-va cd lentila intraoculard este implantata in sacul capsular,

cu orientarea anterioard/posterioara corectd. Orientarea anterioarad/
posterioard corectad se realizeaza atunci cand dispozitivul haptic se
indeparteaza de campul optic, in directia inversa acelor de ceasornic
(vedere anterioara Figura 10). Lentila intraoculard poate fi rotitd spre
dreapta asa cum este normal pentru lentilele intraoculare din camera
posterioard. Capsulorexia curbilinie continua anterioara trebuie sa fie
pozitionata s3 acopere pe 360° marginea anterioara a cdmpului optic al
lentilei intraoculare cu doar 0,5-1 mm. Orientarea corectd a rotatiei pentru
lentilele intraoculare torice este realizatd atunci cand marcajele de pe

axa lentilei intraoculare (meridianul cu puterea cea mai mica a lentilei
intraoculare) se aliniaza cu meridianul cu puterea cea mai mare a corneei.
Prin urmare, marcajele de pe axa lentilei intraoculare sunt orientate in
paralel cu (sau pe) meridianul cu raza cea mai micd al corneei.
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Calcularea puterii lentilei intraoculare

Chirurgul trebuie sa determine inainte de operatie puterea lentilei intraoculare ce va fi

implantata. Metodele de calculare a puterii lentilelor sunt descrise in urméatoarele referinte:

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

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

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

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

Va rugdm sa anuntati orice feedback, reactii adverse/plangeri la adresa: Rayner Intraocular
Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Regatul Unit.

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

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

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

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne si Rayacryl sunt marci proprietare detinute de Rayner. Rayner Intraocular
Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Regatul Unit. inregistratd in Anglia,
numar de inregistrare: 615539.



Habop opTanbMoNOrNyecknii 04HOPasoBbIi A4/1A 3aMeleHNA eCTECTBEHHOTO
XpyCTanuKa rnasa yenoseka RayOne: yCTpOICTBO MHKEKTOPHOE C
npeAaycTaHoOBNEHHOM rMAPOGUNBHOM aKPUNOBOW MHTPAOKYNAPHOW NMH30M

VIHTpaokynapHble nH3bl (MOJT) Rayner — 3To 0HOYaCTHbIe ONTUYECKHME YCTPOIICTBa,
M3roTOB/NIEHHbIE 3 MaTepuana Rayacryl (cononvmep ruapokcusTuAmeTakpunata/
MeTUAMeTaKpuaaTa, He NPONyCKaloWMii yNbTpahroneTosoe usayyerne). 3Tm yctpoiicTea
pa3spaboTaHbl 418 XMPYPrUYeCKoi MMNNaHTaLMK B a3 YeN0BeKa B KayecTse 3ameHbl
XPYCTanuKa n npefjHasHaueHbl A1 Pa3sMeLLeHNA B KancybHOM MeLLKe nocne
HakoamynbCMdUKALMM MK SKCTPAKANCYIAPHON SKCTPAKLMKM KaTapakTsl (IK) BpyuHyto.
MO/ Rayner npesHasHaueHbl A1A obecneyeHna KOPPeKLMM ANONTPUYECKON CibI

rnasa. Kpome Toro, achpuyeckme mosenn aBnaoTcA HesabeppalunoHHbIMM, MOITOMY He
cymmupytotca co chepuyeckumi abbepaumamm rnasa. Topuyeckme Moaen npesHasHaueHb!
Ana obecneyeHna KOPPEKLMM acTUrMaT3mMa rnasa.

Xapakrtepuctuku matepuana MO/ (Rayacryl)
¢ CopepxaHue BoAbl: 26 % B COCTOAHMM paBHOBECKA

MokasaTens npenomnexua: 1,46

MponyckaHue Y®-usnyyeHua: cm. puc. 8 (yposeHb otceukun YO 10 % — 380 Hm)
Cosmectum ¢ nasepom Nd: YAG

MokasaHua K NPUMEHEHUI0

MO/ Rayner npesHasHaueHbl A/1A BU3yasibHOW KOPPEKLMM adaknu y NaLueHTos, y
KOTOPbIX ObIN y/ianeH KaTapaKTHbIA XpyCTaauK C NOMOLLbIO GaKo3MynbCUdUKALAN UK
3KCTPaKanCyIAPHOM SKCTPaKLWW KaTapaKTbl. 3TV yCTPOICTBA NpeAHa3HaueHbl ANA
pasmelLeHNA B KancybHOM MeLLKe.

MpoTuBonokasaHua
Momrmo 06LLMX NPOTUBONOKa3aHWiA, CBA3aHHBIX C Nt0BbIMKU GOPMamMm XMPYpPrum rnasa,
HeobXoAMMO y4MTbIBaTL CAeAytoLiMe NPOTUBOMNOKA3aHNA (CMUCOK HENONHbIN):

¢ MukpodTansmua ¢ [lekomneHcaumsa porosuLibl

* AKTWBHbIE rNa3Hble 3a60/eBaHuA * dHpoTenManbHas AUCHYHKLMA
(Hanpumep, XpoHWyeckuit yseuT 8 o [letv mnagwe 18 net (tonbko ans
TAKeNol dopme, nponudepaTnsHan TOPUYECKMX U TPUPOKanbHbix MO

AnabeTnyeckan peTMHoONaTha,
XPOHUYeCKan rnaykoma, He
noAAaoLARCA MeAUKaMEHTO3HOMY
NeyeHuto)

JononHutensHo ana TpudokanbHbix MOJ:
MNcespoakchonmauma
YBewur pars planitis

MaumeHTbl C HaPYLIEHUAMM 3DEHMA, HE CBA3AHHbBIMM C KaTapaKTOi, KOTOPble MOryT
NOTEHLMANLHO NPUBECTH B BYAYLIEM K CHUKEHUIO OCTPOTLI 3peHus A0 yposHsa 20/30 nan
Huke B Ntobom rnasy

MaumeHTbl, y KOTOPbIX NNAaHNPYETCA 1a3epHOe NeYeHne CeTYaTKu

HeBO3MOMHOCTb JOBUTLCA HAJEKHOTO pasmelleHa B NpeHaYeHHOM MecTe, Hanpumep,
MO TaKUM NPUYMHAM: OTCYTCTBME YCTOMYMBOM Nepudepuyecko nepeaHe Kancynbl,
30HYNAPHaA paccnabneHHOCTb AW lerucueHLMA, 3aAHAA CNaiika Kancy1bHOro MellKa

MauneHTbl, KOTopble, BEPOATHO, HE CMOTYT ﬂpMCﬁOCO6MTbCH K OAHOBpeMeHHbIM
MHOXeCTBEHHbIM MBOGDH)\‘(GHMHM Ha ceT4yaTke

OTek porosuLpl

MpesonepaLyoHHbIi POroBUYHbIM acTUrmaTam bosee 1 AMonTpum (ToNbKo Ans
HETOpUYeCKo TpHdOKaNbHOI Mosenm)

BO3MOKHbIE OCNOXKHEHUA

Xupyprua KaTapakThl € Lenbio nmnnantaummn NOJ ceazaHa ¢ onpeseneHHbIMM pUCcKamu,
KOTOPble AO/MHbl OLEHNBATLCA XMPYProm. BO3MOMHbIE OCNOKHEHUA NPY XMPYPritn
KaTapaKTbl:

BTopuyHaa rnaykoma B X0/e onepauum
3ameHa nam akcTpakumua MO
Ocapok

YXyAleHne 3peHna

pblKa CTEKNOBMAHOTO Tena

Jeuentpauva NON

BTopuyHaa membpaHa
IKCNYNbCUBHOE KPOBOTEYEHME
CmeleHwne n noasbisux MO
PeTponeHTukynapHas membpaHa

YpesmepHan yTpaTa CTEKN0BUAHOO Tena



OTeK porosuLLbl 3payKoBbIi 610K

3H,CLO¢TBI'IbMMT “n I'IaHOdDTal'IbMMT KWCTO3HbIV OTeK »KenToro nATHa

OTcnoeHwne ceTyaTku TAxenaa ameTponua n aHU3eKoHNA

[ncTpodua porosuubl
KposoTteyeHune

VIpUAOUMKANT W rannT
OTKNOHEHWE OT Lenesoi pedpakummn
Peakuua ¢ dubpuHom

ATpodwa paayxHo 060104KM

A\ MNpepaynpexaeHun

3anpeLaeTca UCnosb30BaTh yCTpoicTBa RayOne NOBTOPHO, TaK Kak noc/e Nepsoro
WNCNO/Ib30BAHUA OHU TEPAIOT CBOU paﬁOHVIE XapaKTepPUCTUKN. N3meHeHne MEXaHUYeCcKnx,
HU3MYECKMX MM XMMUYECKMX CBOMCTB B YC/IOBMAX MHOTOKPATHOTO MCMO/b30BaHMA,
OUMCTKM 1 NOBTOPHOM CTEPUAN3ALMM HAPYLIAET LIeNOCTHOCTb YCTPOICTBA.
MeauuMHCKIME CNeLyranmncThbl, PaCCMaTpUBaLOLLME BO3MOXHOCTb MMMNAGHTALIMM IMH3bI NPK
CcnefyloUmx 06CTOATENLCTBAX, AO/KHbBI OLEHWBATL COOTHOLWEHUE NOTEHLMANBHOTO PUCKa
1 NONb3bI:
— XpoHuyeckoe rnasHoe 3abonesaHue (Hanpumep, yseuT, AnabeTuyeckas peTuHonaTua,
rN1ayKoMa, AeKOMNEeHCaLMA POroBuLbl)
— Xvpyprus rasa B aHamHese
— YTpaTa CTeKN0BUAHOTO Tena
— ATpodua pasyKHoM 060104KM
— Taxenas Gopma aHW3eKoHUK
— KpoBowsnuaHxue 8 a3
— AncTpoduA KenToro NATHa
— 30HYNAPHAA AeTUCLEHLMA (NaLMEHTaM C PUCKOM 30HYNAPHON AerncueHLmnm
peKoMeHyeTcA ycTaHaBAMBaTh KancyaapHoe konblo (KK) 4na noaaepskm
KamncyNbHOMo MeLuKa).
— Pa3pbis 3aHel Kancy bl
— MauyeHTbl, y KOTOPbIX MHTPAOKYNAPHAA IMH3a MOXET MeluaTb Hab/loAaTb,
[IMarHoOCTMPOBATbL MM NIEYNTL 3a601eBaHMA 33/1HEO CErMeHTa.
— XMpypruyeckme CNOXHOCTM BO BPEMA SKCTPaKLMM KaTapaKTbl, KOTOPbIE MOTyT
YBENNYNTL BEPOATHOCTb OCNIONHEHNI (HaNpUMep, HenpeKpallalolieecs KpoBoTeUeH e,
3HauMUTeNbHOE NOBPEKAEHME PasyKHOM 060N0UKM, HEKOHTPONVPYEMOE NONOKUTENbHOE
[laBNEHMe UK 3HAYUTENbHbINM NPONanc AMGo yTpaTa CTEKNOBUAHOTO Tena).
— JedopmaLia rasa B CBA3M C TPABMOM B aHamMHe3e UK AeEKTOM Pas3BUTUA, B pesyabTaTe
4ero HeBO3MOXHO 0becneunTb Haanexallyto onopy ana NOJI.
— OBCTOATENLCTBA, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU K NOBPEX/EHMIO SHAOTENNA BO BPEMA
VMNNGHTaLMY.
— Mopo3peHue Ha baKkTepuanbHY UHGEKLMIO0
Mpu paboTe ¢ NOJ1 HEOBXOAMMO MCNONL30BATb MHCTPYMEHTbI 6€3 3y64MKOB 1 C
NONMPOBAHHBIMM NOBEPXHOCTAMM.
He ponyckaiiTte BbicbixaHua MOJ1 8 xoze nNpoueaypbi.
He ncnonb3yiite B Ka4ecTse CMasblBaIOLLETO BELLECTBA TONLKO CBanaHCMpOBaHHbIN
CO/EBOM PacTBOP: 3TOT PAcTBOP A0/IKEH BCErAa UCMNO/b30BaTLCA B COHETAHMUM C
0ohTaNbMONOINYECKMMM BASKOYNPYTMMM pacTBopamu (OVD).
He nbitaiiTect pa3obpaTtb, MOAMULMPOBATL MM U3MEHNTL KOHCTPYKLMIO AAHHOTO
YCTPOIACTBA MAM NtOBbIX €70 KOMMOHEHTOB, TaK KaK 3TO MOXET 3Ha4NUTeIbHO NOBANATL
Ha ero $pyHKUMOHa/NbHbIE XapaKTEPUCTUKM U/UAU HAPYLIMUTb CTPYKTYPHYIO LLeNOCTHOCTb
KOHCTPYKLMU.

Mephl NpPeAoCTOPOXKHOCTH

¢ CTepuUNbHOCTL COAEPKMMOTO rapaHTUPYETCA, TONIbKO eC/IU BHELWHAA YNaKoBKa He bbina
BCKPbITa 6O NoBpexaeHa.

He 1cnonb3oBaTh NPy NOBPEXAEHHOM yNaKoBKe.

He noagepraTb BO3AEMCTBIMIO NPAMbIX CONHEYHBIX N1y4eit.

He XpaHWTb yNnaKoBKy B MecTax, rAe HapyLalTCa PeKOMeHyemble YCA0BUA XpaHeH!a
(xpaHuTb Npun TemnepaTtype oT 5 °C Ao 35 °C).

He XpaHuTb B MeCTax C OTHOCUTE/IbHOM BAAMHOCTbIO Hike 20 %.

He 1cnonb3oBaTh Nocae UCTEYEHNA CPOKA FOAHOCTU.



Habop opTanbMoNOrNyecknii 04HOPasoBbIi A4/1A 3aMeleHNA eCTECTBEHHOTO
XpyCTanuKa rnasa yenoseka RayOne: yCTpOICTBO MHKEKTOPHOE C
npeAaycTaHoOBNEHHOM rMAPOGUNBHOM aKPUNOBOW MHTPAOKYNAPHOW NMH30M

MoBTOPHOE MCNO/b30BaHME AAHHOTO YCTPOICTBA 3aMpeLLeHo.
He cTepunn3oBaTh NOBTOPHO.

He ncnonb3ayiite ycTpoiicTBO Npu Temnepatype Huxe 21 °C (478 BblpaBHUBaHMA
TemnepaTypbl TpebyeTca Npuban3uTensHO 90 MUHYT, €CIM HaYabHaa TemnepaTypa
coctasnset 0 °C).

Crepunusaums 1 ynakoska

MO/ nocTasnseTcs B CTEPUABHOM BUAE W NPeyCTaHOBAEHHOM B YCTPOMCTBO A0CTaBKM RayOne
BHYTPY CTEPUNM30BAHHON BAUCTEPHOI YNAKOBKN. CTepUAN30BaHHaA BAMCTepHaR YNaKoBKa
CTEpPUAN3YETCA NaPOM 1 AO/KHA OTKPLIBATLCA TOIBKO B CTEPUAIbHBIX YCIOBUAX. B ynakoske
1meeTcA MHGOPMaLMOHHAA KapTOUKa MMNIaHTaTa, Ky/ja MOXHO BNMCATb BCIO HEOBXOAMMYIO
MHl‘)ODMaLLMD 06 nmnnaHTaTe (MO)KHO MCNO/1b30BaTb METKM, KOTOPbIE BXOAAT B KOMNNEKT
nocTasku). OHa A0/MKHA BPY4aTbCA NALMEHTY U XPAHUTLCA Y Hero. KapTouka npesHasHadeHa ana
6y/AyLLMX BUSUTOB NaUMeHTa K 0GTanbMONOTy.

UHCTPYKLUMM NO NCNO/b30BaHUIO

MNpengapuTeNbHO 3apAKEHHbIN UHXeKTOp RayOne A0/KeH 1CNob30BaThCA AN PasMeLeHua
B 133y TONIbKO MHTPAOKYNAPHBIX IMH3 Rayner.

YTo6bI 06ecneynTs onTumansHoe seeaeHve MO/, He06X0AMMO NOAOKAATb, MOKa
6MCTepHan ynakoBKa HarpeeTca A0 TemnepaTypbl 21 °C uaum Bbille, NPexae Yem HaumnHaTb
npoueaypy. PekomeHayeTca UCNoNb30BaTb BA3KOYNPyrue pacTBopbl Ha OCHOBE r1aypoHaTa
HaTpuA. BeeanTe MO/ B rnas 8 Te4eHWe 3 MUHYT NOC/AE 3aKPbITUA KapTPUAKa.

3arpysKa B UHXEKTop

Puc. MONHOCTBIO CHUMUTE KPbILLKY C NepBOi BANCTEPHOM YNaKOBKU.

OCTOPOMHO CHUMMTE KPBILLKY, TOJIbKO HAaMo0BHHY, CO BTOPOi BNCTEPHON YNaKOBKM.
OCTOPOKHO CelTe CONeBOM PacTBop 13 BAUCTEPHOM YNAaKOBKM U CHUMMUTE KPbILWKY
[0 KOHUa. He n3BneKaiiTe UHKEKTOp 13 6AMCTepHOI ynakosku. Mepes fgobasneHem
BA3KOYNPYroro pacTBopa JO/KHO NPOMTK He Honee Yem 3 MUHYTBI - PUCK 0BE3BOXKMBAHNA.
P! BcTaBbTe KaHI0/110 C BAKOYNPYrM PacTBOPOM B OTBEPCTUE Ha KapTpuaKe,
0603HaueHHOE CTPE/IKOM, U BBEAMTE AOCTATOYHOE KONMYECTBO BA3KOYNPYroro pacteopa,
4TO6bI NONHOCTBIO 3aMONHUTL KAPTPUAK.

YaepK1BaA NHXEKTOP B YNaKoBKe, 3adUKCMPYiTe KapTPUAXK: [/1A 3TOTO NPUKMUTE
NOABWKHYIO NONOBUHY KapTpuaka (0603HaueHa undpoit «2») K HENOABMKHON NONOBUHE
[0 Wenyka. Y6eautech, Y10 0Be 3alle/ku 3aKPbITbl 10 KOHL U KapTPUAXK HAAEKHO
3aduKcHpoBaH.

LECH OCTOPOXKHO M3BIEKUTE MHIKEKTOP M3 YNaKOBKMU.

Me//IeHHO 1 OCTOPOKHO HaZaBWTe Ha NoplueHb. ECAK ollyliaeTcs YpesmepHoe
CONPOTUB/IEHME, 3TO MOKET YKa3blBaTb Ha 3aKynopKy; NpepsuTe npoLeaypy 1
YTUNU3MPYIATE UHKEKTOP W INH3Y. B cnydae poTauumn MOJT Bo Bpema BbIXOAA 13 HOCKKa
WHXEKTOPa OCTOPOXKHO NOBEPHUTE NHIKEKTOP B MPOTUBOMNO/IOXKHOM HanpasaeHuu, HTD6b\
KOMMeHcKposaTh toboe nepemelleHue. MpekpaTuTe AasBUTb Ha

nopLueHb, Kak Tonbko MO/ Bbiwna U3 popcyHku. Mocne 3aBeplieHns
NpOLLeAYPbl MHXEKTOP AOMKeEH BbiTb YTUIN3MPOBAH.

Moc/e uMnAaHTauMy NPOU3BEANTE MPPUTaLLUIO/acupaLmio, YTobbI OpuenTauusa
Y[anuTb OCTaTKM BA3KOYNPYroro pacTeopa 13 rnasa, ocobeHHo n3 ONOPHLIX 2/1EMEHTOB

061aCTh 33 UHTPAOKYNAPHOM IMH3OM. WHTPaoKynapHou
JINH3bI

PasmewieHue MHTpaOKynﬁpHOﬁ JINH3bI

Y6epauTtecs, uto MOJ1 pasmelleHa B KancybHOM MeLIKe C NPaBiabHOM

opueHTauuel nepesHeit 1 3aHei CTOPOHbI. MepeaHaAs 1 3aAHAA CTOPOHa J
pasmelleHbl NPaBr/bHO, €C/I OMOPHbIE 31EMeHTbI Hanpas/ieHbl NPoTHB

4acoBo cTpenkm (Bua cnepeau, puc. 10). UHTPaoKyAAPHbIE IMH3bI MOXKHO
NOBOPaYMBaTh MO YACOBO CTPE/IKE, YTO TUMMYHO A/1A 3aAHeKamepHbix MO/,
MepeaHnit HenpepbIBHbIN Kancy0peKcMe HeoBXOAMMO NPON3BOAUTL TaKMM
06pa3om, 4Tobbl NepeAHNit Kpait onTuyeckoro anemerTa MO/ 3akpbiancs

Ha 0,5-1,0 mm no Bceit okpykHocTH (360°). MpaBunbHas OpUeHTaLMA No
OKPY)KHOCTW A/1A Topudeckix MOJT obecneunsaeTcs, Npy yCAOBUM HTO METKI x
ocu MO (mepuanas MUHUMaNbHOM onTuyeckom cunbl MOJT) BbipaBHeHbI Mo
MepuaMaHy MaKCMMa/IbHOM ONTUYECKO CibI POroBHLLbl. Takum 06pasom,

meTkn ocv NOJ1 opreHTUpYIoTCA NapannensHo 6onee KpyTomy MepuanaHy
pOroBuLpl.



Pacuet ontnueckoii cunbl U0/

Mepep, onepaliyeit XMpypr JOMKEH ONpeaennTh ONTUYECKY CUy UMNAaHTUpyemoi NOJT.

MeTozbl pacyeTa ONTUYECKOM CUAbI IMH3 ONUCBIBAIOTCA B CNIEAYIOLLUX UCTOYHMKAX:

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

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

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

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

Cumsonbl/Onucanmne cumsona

Ob6opyaoBaHue
OctoposkHo! OBpatutecs COOTBETCTBYET AMPEKTMBE
K MHCTPYKLMM MO C € 93/42/EEC, oTHOCAWeICA
NPUMEHEHMIO K MEMUMHCKOMY

060pyA0BaHUIO

JloroTin KoMnaHuu
Bepeub oT Bnarn :&Rayner Rayner Intraocular
Lenses Limited

OpHopasosoe
V3roTosuTens MCNONb30BaHMeE, He
MCNONb30BaTb NOBTOPHO

He cTepunnsosatb

CTepunn3oBaHo Napom
NOBTOPHO

® kD

He vcnonb3osate, ecin ~et He noageprate
noBpex/AeHa cTepunbHan //|T BO3/,MCTBMIO NPAMbIX
ynaKoBka () CONHEYHbIX Ny4eit

35°C XpaHuTb Npun
3 CM.MHCTPYKLJMIO NO
Temnepatype +5°C 4o npYMeHeHuIo
+35°C

5°C

C

2797

YTunusauusa

V3penna, 3arpasHeHHble KpOBbIO M/UAW APYrMIM BUONOTNYECKMMM KIAKOCTAMM,
YTUNU3UPYIOTCA B COOTBETCTBMM C TpeboBaHuamM CanluH 2.1.7.2790, oTHOCAWMMMCA K
MeAMLMHCKUM OTX0Aam Knacca b.

YnaKoBKa yTUAN3UPYETCA B COOTBETCTBUM € TpebosaHuamK CanluH 2.1.7.2790,
OTHOCALWMMMCA K MEANUNHCKMM OTXO4aM Knacca A.

XpaHeHue 1 TPaHCMOPTUPOBKA

MeauumHcKoe nsaenve TpPaHCNOPTUPYIOT BCEMW BUAAMM TPAHCMOPTA B KPbITbIX
TPaHCMOPTHbIX CPE/CTBAX B COOTBETCTBUM C NPaBMIaMI NepeBO3KM rPy308, AEHCTBYIOLMMI
Ha TpaHCMopTe aHHOTo BUAA.

Mpenensl TemnepaTypbl BO3Ayxa npwv xpaHeruw: ot + 5 °C go + 35 °C.

Mpepnens TemnepaTypbl BO3Ayxa Npwv TpaHcnoptuposaruu: ot -10 °C go + 50 °C.
OTHOCUTEIbHAA BNAXKHOCTb BO34yxXa NPW TPAHCNOPTUPOBAHUK U XpaHeHuu: oT 20% no 75%
(6e3 0bpasoBaHuA KoHAEHcaTa).

ATmocdepHoe aasnexue, B gnanasoxe: ot 795 rfa go 1060 rMa.
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YnonHoMOuYeHHbI NpeacTaBuTeNIa NPOM3BOAUTENS MeAULMHCKOro u3aenus

(k¢ , NpUHMMaIOL

nperteHsuu B PP):

OpraHK3aUMOoHHO-NPpaBoBan popma n
NO/IHOE HaUMeHOBaHe PUANYECKOTO
nmua

OBLLECTBO C OrpaHNYeHHOM
OTBETCTBEHHOCTbIO NPeANpPUATHE
«Penep-HH»

CokpallleHHoe HanmeHoBaHne
topuanyecKoro anua

000 npeanpuatune «Penep-HH»

AZpec (MecTo HaxoXaAeHUA) PUANHECKOTO
mua

tOpuandeckunit agpec: Poceus, 603079, r.
HuskHuit Hosropoz, MockoBckoe Lwocce,
a.85

dakTuyeckuin agpec: Poceus, 603950, r.

HwxHwuit Hosropog, yn. bappwkag, 4. 1.

Homepa TenedoHos

+7 (831) 229-60-39

HanoronnaTenblyka

AZpec 3N1eKTPOHHOI NOYTLI pUAUYeCKoro | reper@reper.ru
nmua
N aeHTUOMKALMOHHDI Homep 5259018011

OpraHu3aL1oHHO-NpaBoBas dopma n
NO/IHOE HAaUMEHOBAHWE PUANYECKOTO

mua

PaiiHep MHTpaokynap JlexHcec /lumutes
(Rayner Intraocular Lenses Limited)

CokpallieHHoe HaumeHoBaHWe
10PUANYECKOTO NMUA

PaiiHep WHTpaokynap SleHcec /iumutes,
(Rayner Intraocular Lenses Limited)

drpmeHHoe HauMeHoBaHVe
{0PUANYECKOTO NMUA

PaiiHep WHTpaokynap SleHcec /iumutes,
(Rayner Intraocular Lenses Limited)

Azpec (MecTo HaxoX/4eHuA) PUANYECKOTO
nmua

The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion
Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,
United Kingdom.

Homepa TenedoHos

Ten. +44 (0) 1903 258900

AZJpec 3N1eKTPOHHOM NoYTbI
IOPUAMYECKOTO LA

Web:www.rayner.com
E-mail: iol_enquiries@rayner.com

N aeHTUOMKALMOHHBIN Homep
HanoronnaTenbLMKa

Ne 615539




OT3bIBbI K/IMEHTOB

EC/n BbI XOTUTE OCTaBUTb OT3bIB AW B C/ly4ae KaKUX-TMBO HECHACTHbIX CY4aeB 1 xanob
obpalaiteck no cneaytouemy agpecy: Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way,
Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom.

Ten.: +44 (0) 1903 258900
dakc: +44 (0) 1903 258901
3n. noura: feedback@rayner.com

WO/ B 3TOM ynakoBKe npeaHasHayeHa A1 MMMNAAHTALMKU B KancybHbl MeLwokK. B
HaCTOALLE MHCTPYKLMN MO NPUMEHEHMIO NPUBOAUTCA HEMO/HbIN CMMCOK PUCKOB, YKa3aHWA
N0 UCMONbL30BAHUIO, NPEOCTEPEXEHNA, MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTY U NPeaynpexAeHNA.
MauMeHT foNKeH 03HaKOMUTLCA C A@HHOM MHCTPYKLUMel nepes, onepatyeit. HacToawmm
KOMnNaHwWA Rayner oTKasblBaeTca OT 1t060i OTBETCTBEHHOCTM B CBA3M C TPAaBMamu UAu
ylepbom, HaHeCEeHHbIM NaLMEHTY B Pe3y/bTaTe CAe/yIOLEero: METOA UK TeXHUKa
MIMNNaHTaLMK, NCMO/b30BaHHbIE XMPYPrOM, e He Bbinn cobntoaeHbl pekomeHaaLn

1 YKa3aH1A NPOM3BOANTENA; HEMPaBUbHBIN peLienT, NoA6op UM MMNNAHTALMA
HEenoaxoAALLei MHTPAOKYAPHOM INH3bI.

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne 1 Rayacryl ssnsioTca 3Hakamu BnageHusa komnaquu Rayner. Rayner Intraocular
Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. 3apeructpuposa+o 8
AHIIMK, PErncTpaLMOoHHbI Homep: 615539.



Forladdat injektionssystem for hydrofila intraokuldra akryllinser -

Rayners intraokuldra linser (IOL: Intraocular Lens) &r enstyckes optiska
anordningar tillverkade av Rayacryl (hydroxyetylmetakrylat/metylmetakrylat
sampolymer med UV-skydd). Dessa anordningar ar utformade for kirurgisk
implantation i det manskliga 6gat for att ersatta linsen och ar avsedd for att
ersdtta kapseln efter antingen fakoemulsifiering eller manuell ECCE.

Rayners intraokuldra linser ar avsedda for att justera 6gats diotripistyrka.
Dessutom &r de asfariska modellerna linsfelsneutrala och bidrar darmed inte
till 6gats sfdriska linsfel. Toriska modeller intraokuldra linser ar avsedda for att
justera 6gats diotripistyrka.

|OL-materialegenskaper (Rayacryl)

« Vattenhalt: 26 % utjamnat

+ Refraktivt index: 1,46

« UV-ljustransmission: visas i figur 8 (UV 10 %, gransvardet & 380 nm)
Nd: Kompatibelt med YAG-laser

Indikationer

Rayners intraokuldra linser ar avsedda for synkorrektion av afaki hos patienter i
vilka kataraktlinser har avlidgsnats genom fakoemulsifikation eller extrakapsular
kataraktextraktion. Dessa anordningar ar avsedda att placeras i kapseln.

Kontraindikationer
Utdver icke-specifika kontraindikationer relaterade till ndgon form av okul&r kirurgi
maste féljande icke uttémmande lista dver specifika kontraindikationer iakttas:
+ Mikroftalmi
Aktiva okuldra sjukdomar (t.ex. kronisk svar uveit, proliferativ diabetisk
retinopati, kroniskt glaukom som inte reagerar pa lakemedel)
Korneal dekompensation
Endotel insufficiens
« Barn under 18 (endast toriska och trifokala intraokulara linser)
Dessutom for trifokala intraokuléra linser:
« Pseudo-exfoliation
Pars planit
Patienter med andra gonsjukdomar an katarakt som eventuellt kan leda
till synférlust till en niva pa 20/30 eller sémre i ett av 6gonen
Patienter som vantas behdva laserbehandling av nathinnan

Oférmaga att uppna séker placering pa avsedd plats t.ex. avsaknad av
sdker perifer framre kapsel, zonuldr slapphet eller ruptur; bakre synekier
till kapselsacken

Patienter som sannolikt inte kan anpassa till flera retinala bilder samtidigt
Hornhinneddem

Preoperativ korneal astigmatism storre an 1 dioptri (endast icke-torisk
trifokal modell)

Biverkningar
Kataraktoperationer for implantation av intraokuldra linser innebar risker som
kirurgen maste utvardera. Potentiella komplikationer for kataraktoperationer &r:

Sekundart glaukom

Byte eller extraktion av intraokuldra linser
Precipitat

Foérsamrad syn

Vitrost prolaps

Kraftig intraoperativ forlust av glasvatska
I0L-decentrering

Sekunddrt membran

Expulsiv blédning

10L-forskjutning och subluxation
Retrolentikulart membran



Kornealédem

Endoftalmit och panoftalmit
Nathinneavlossning

Korneal dystrofi

Blédning

Irisatrofi

Pupillblock

Cystoid makuladdem

Svar ametropi och aniseikoni
Iridocyklit och hyalit
Avvikelser fran malrefraktionen
Fibrinreaktion

A Varningar

RayOne kan inte ateranvéndas da den &r utformad fér att endast uppfylla
sin avsedda funktion den férsta och enda géngen den anvénds. Andringar av
mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper under férhallanden av upprepad
anvandning, rengdring och omsterilisering kommer att kompromettera IOLs och
injektorers integritet.
Vardpersonal som dvervager att implantera linser under nagot av féljande
férhallanden bér évervdga det mojliga nytta-/riskférhallandet:
Aterkommande &gonsjukdom (t.ex. uveit, diabetisk retinopati, glaukom,
korneal dekomposition)
Tidigare 6gonoperation
Forlust av glasvatska
Irisatropi
Svar aniseikoni
Ogonblédning
Makuladegeneration
Zonformad saréppning (fér patienter med risk fér zonformad saréppning
rekommenderas en Capsular Tension Ring (CTR) for att stétta kapseln).
Bakre kapselruptur
Patienter i vilka den intraokuldra linsen kan paverka férmdagan att observera,
diagnostisera eller behandla sjukdomar i det bakre 6gonsegmentet.
Operationssvarigheter vid kataraktextraktionen kan dka méjligheten for
komplikationer (t.ex. ihdllande bldning, betydande skada pa irisen, okontrollerat
overtryck eller betydande vitrést prolaps eller forlust av glasvatska).
Forvrangt 6ga pa grund av tidigare trauma eller utvecklingsstérning dér stéd
for I0L inte ar mojligt.
Omsténdigheter som kan leda till skada pa endotelen vid implantation.
Missténkt mikrobiell infektion
Tandldsa, polerade instrument maste anvandas for att hantera den
intraokuldra linsen.
Lat inte den intraokuldra linsen torka ut under operationen.
Anvand inte koksaltlésning som enda smoérjmedel utan alltid i kombination
med en oftalmisk viskokirurgisk produkt (OVD).
Forsdk inte demontera, modifiera eller &ndra denna anordning eller ndgon av
dess komponenter da detta kan kraftigt paverka utformningens funktion och/
eller strukturell integritet.

For5|kthhetsatqarder

Innehallets sterilitet garanteras endast om den yttre férpackningen inte har
Oppnats eller skadats.

Anvand inte om forpackningen har skadats.

Hall borta fran solljus.

Forvara bara férpackningen i de rekommenderade férvaringsvillkoren, mellan
5°C till 35°C.



Forladdat injektionssystem for hydrofila intraokuldra akryllinser -

Forvara inte i lagre relativ luftfuktighet an 20 %.

Anvénd inte efter utgdngsdatum.

Forsok inte dteranvanda anordningen.

Far ej omsteriliseras.

Anvand inte systemet i temperaturer under 21°C (utjamning tar cirka 90 minuter
frén en urpsrunglig temperatur pa 0°C).

Sterilisering och packning

Den intraokuldra linsen levereras steril och férladdad i RayOne-injektorn i

en steriliserad blisterférpackning. Den steriliserade blisterférpackningen

&r angsteriliserad och far bara 6ppnas under sterila férhallanden. Ett
implantationskort &r inkluderat i forpackningen for att dokumentera all
implantationsinformation (de inkluderade etiketterna far anvéndas). Dessa ska ges
till patienten som ska instrueras att behalla detta kort. Detta kort ska uppvisas fér
dgonspecialister som patienten besdker i framtiden.

Bruksanvisning

Den férladdade RayOne-injektorn far bara anvéndas for att placera Rayners
intraokuldra linser i 6gat.

For att garantera basta mojliga injektion av linserna maste blisterférpackningen
utjdmnas till 21° innan den anvénds. Vi rekommenderar att anvénda en
natriumhyaluronbaserad OVD.

For in den intraokuldra linsen i 6gat inom 3 minuter efter att ha stangt patronen.

Ladda injektorn

Dra av locket helt pa den forsta blisterforpackningen.

Dra forsiktigt av locket halvvdgs pa den andra blisterférpackningen.

Tém forsiktigt saltlosningen fran blisterférpackningen och dra av resten

av locket. Avldgsna inte injektorn fran blisterférpackningen. Vénta inte mer &n 3
minuter innan du tillsétter OVD pa grund av dehydreringsrisken.

Fér in den viskoelastiska kanylen i dppningen markt med en pil p& patronen
och tillampa tillrdckligt med OVD for att fylla patronen helt.

Behall injektorn i forpackningen och stang patronen genom att trycka in den
rérliga halvan av patronen (mérkt 2) mot den fasta halvan tills du hér ett klick da
den sténgs. Kontrollera att bada clipsen har sténgts och sékrat patronen.

Lyft forsiktigt ut injektorn ur férpackningen.

Tryck in kolvstangen pd ett sdkert och kontrollerat satt. Om motstandet &r
for starkt kan detta vara tecken pa en blockering. Avbryt och kassera injektorn
och linsen. Om den intraokuldra linsen roteras under utskjutning fran munstycket,
rotera injektorn forsiktigt i motsatt riktning for att motverka

rorelsen. Sluta trycka in kolven ndr den intraokuldra linsen ldmnar .
munstycket. Kassera injektorn efter anvandning. Figur 10

Efter implantationen maste du skélja/aspirera alla rester av OVD Haptisk

fran 6gat, sarskilt bakom den intraokuldra linsen. inriktning av
intraokuldra

Placera den intraokuldra linsen linser

Se till att den intraokuldra linsen implanteras kapseln och att den

har ratt bakre/framre placering. Korrekt bakre/framre placering %

uppnas nar haptiken sveps bort fran optiken i moturs riktning J

(fradmre vy figur 10). Den intraokuldra linsen kan vridas medurs
for intraokuldra linser i den bakre kammaren. Bakre kontinuerliga

kurvlinjara kapsulorhexis bdr positioneras sa att den precis tacker

den bakre 360° kanten av den intraokuldra linsen med 0,5 till

1,0 mm. Ré&tt rotationsriktning for toriska linser uppndas nar

linsens axelmadrkning (linsens nedersta styrkemeridian) anpassas

efter hornhinnans hogsta styrkemeridian. Linsens axelmarkningar x
&r dérmed inriktade parallellt efter (eller pd) den hégre
hornhinnemeridianen.
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Berdkna den intraokuldra linsstyrkan

Innan operationen bér kirurgen avgora styrkan for den intraokuldra linsen som ska

implanteras. Berdkningsmetoderna for linsstyrkan beskrivs i féljande referenser:

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

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

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

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

Symbol/férklaring

Engangsbruk,

A > ! Far ej omsteriliseras
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Kundfeedback

Rapportera all feedback och alla biverkningar/klagomal till: Rayner Intraocular
Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,
Storbritannien.

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

Den intraokuldra linsen i denna férpackning ar avsedd for implantering i kapseln.
En icke uttémmande lista med risker, bruksanvisningar, férsiktighetsatgérder och
varningar tillhandahalls i denna bruksanvisning vilka bér ges till patienten innan
operationen. Rayner fransager sig harmed allt ansvar fér eventuella skador som
patienten adrar sig pa grund av: Implantationsmetoden eller -tekniken som anvénds
av kirurgen om tillverkarens rekommendationer och instruktioner inte féljs,
olampliga recept, val eller implantation av en olamplig intraokuldr lins.

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne och Rayacryl ar varumarken som tillhor Rayner. Rayner Intraocular
Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Storbritannien. Registrerat i
England, registrationsnummer: 615539.



Onceden Yiiklenmis Hidrofilik Akrilik IOL Enjeksiyon Sistemi TR

Rayner goz igi lensleri (IOL'ler), Rayacryl tarafindan Uretilen, tek parca gérme cihazlaridir
(hidroksietil metakrilat//UV blokérli metil metakrilat kopolimer). Bu cihazlar, insan

gozline kristal lenslerin yerine cerrahi olarak implante edilmek Gzere tasarlanmistir ve

ya fakoemdilsifikasyon ya da mantel ECCE takip edilerek kapstiler bag igine

yerlestirilmeye yoneliktir.

Rayner I0L'leri, gozlin diyoptrik giictine uyum saglama ihtiyacini karsilamaya yoneliktir. Ayrica,
asferik modellerin aberasyonu notrdir ve bu nedenle gézin kiresel aberasyonuna eklemeyin.
Torik modeller, goziin astigmatizmine uyum saglama ihtiyacini karsilamaya yoneliktir.

10L Malzeme (Rayacryl) Ozellikleri

e Suigerigi: %26 dengede

Refraktif indeks: 1.46

UV 1181 gecirimi: Sekil 8'de gosterilmektedir (UV %10 gegirimi 380 nm'dir)
Nd: YAG lazer uyumlu

Endikasyonlar

Rayner IOL'leri, kataraktoz mercegi fakoemdilsifikasyon ya da ekstrakapsuler katarakt
ekstraksiyonu tarafindan kaldirilmis olan hastalarda afakinin viziiel dizeltiimesi i¢in endikedir.
Bu cihazlar, kapsuler bag icine yerlestiriimeye yoneliktir.

Kontrendikasyonlar

Herhangi bir okuler ameliyat sekline iliskin nonspesifik kontrendikasyonlar disinda, asagidaki
kismi spesifik kontrendikasyon listesine riayet edilmelidir:

o Mikroftalmi

o Aktif okuler hastaliklari (6rn. kronik siddetli Gveit, proliferatif diyabetik retinopati,
tedaviye cevap vermeyen kronik glokom)

Korneal dekompansasyon

Endotelyal insufisans

18 yasindan kuglk gocuklar (sadece torik ve g odakli IOL'ler)

Ayrica (g odakli IOL'ler igin:

Yalanci eksfoliyasyon

Pars planitis (ara/orta Gveit)

Katarakt disinda gelecekte her iki gzde de 20/30 veya daha kot keskinlik kaybina
neden olabilecek okiiler bozukluklar

Retinal lazer tedavisi gerekliliginin dogmasi beklenen hastalar

Belirlenen konumda guvenli yerlesim saglama sorunu, 6rnegin; saglam periferal 6n
kapsul eksikligi, zonul laksitesi veya agilmasi, kapsuler keseye posterior sinesi

Eszamanli goklu retinal goruintilere kendini uyarlayamayan hastalar

Korneal 6dem

Operasyon 6ncesi kornea astigmatinin 1 Dioptre'den fazla olmasi (yalnizca torik
olmayan Ug odakli model)

Olumsuz Reaksiyonlar
10L implantasyonu igin yapilan katarakt ameliyati, cerrahin degerlendirmesi gereken
risklere sahiptir. Katarak ameliyatinin potansiyel komplikasyonlari sunlardir;

Sekonder glokom

10L yerlestirme veya gikarma
Cokeltiler

Az gérme

Vitréz herniasyon

Asiri intraoperatif vitréz kaybi
0L desantrasyonu

Sekonder membran

Ekspulsif kanama
0L dislokasyonu ve subluksasyonu
Retrolentikiiler membran

Korneal 6dem

Endoftalmi ve panoftalmitis



Retina dekolmani

Korneal distrofi

Hemoraji
iris atrofisi

Pupiller blok
Kistoid makiler 6dem

Siddetli ametrop ve aniseykoni
iridosiklit ve hiyalit

¢ Hedef refraksiyondan deviyasyon
¢ Fibrin reaksiyonu

A Uyarilar

¢ RayOne ilk ve tek kullanimdan sonra islev gostermek tizere tasarlandiklari igin yeniden
kullanilamazlar. Tekrar kullanim, temizleme ve yeniden sterilizasyon durumlarinda mekanik,
fiziksel veya kimyasal 6zelliklerdeki degisiklikler, IOLlarin ve enjektorlerin givenilirligini
tehlikeye sokacaktir.
Asagidaki kosullardan herhangi biri altinda yapilan lens implantasyonu dikkate alinarak
saglik calisanlari, potansiyel risk/fayda oranini tartmalidir:
Tekrarlayan okdler hastaliklar (6rn. Gveit, diyabetik retinopati, glokom, korneal
dekompansasyon)

- Onceki okiiler ameliyat

Vitréz kayip

- lris atrofisi

- Siddetli aniseykoni
Okuler hemoraji

- Makuler dejenerasyon

- Zonuler dehissans (zoniler dehissans riski altinda olan hastalar igin, bir kapstl germe
halkasinin (CTR) kapsuler bag’i desteklemek igin takilmasi 6nerilir).

Ripture arka kapsdl

- Gozigi lensinin arka segment hastaliklarini izleme, tanilama veya tedavi etme kabiliyetini
etkileyebildigi hastalar.

Komplikasyonlar igin potansiyeli artirabilen katarakt ekstraksiyonu sirasinda ortaya ¢ikan
cerrahi zorluklar (6rn. persistan kanama, signifikatif iris hasari, kontrol edilmeyen pozitif
basing ya da signifikatif vitroz prolaps ya da kayip).

Gerekli I0L desteginin mumkin olmadig dnceki travmaya ya da gelisim defektine bagli
carpik bir goz.

- implantasyon sirasinda endotelyumun hasar gérmesi ile sonuglanabilen durumlar.

- Supheli mikrobiyal enfeksiyon

Dissiz, cilali aletler I0OL ele alinirken kullanilmalidir.

10L'nin prosediir sirasinda kurumasina izin vermeyin.

Tek yaglama maddesi olarak dengeli tuz ¢ozeltisi (salin) kullanmayin, her zaman oftalmik

bir visko-cerrahi cihaz (OVD) ile birlikte kullanin.

Bu cihazi ya da herhangi bir bilesenini demonte etmeye, degistirmeye ya da diizeltmeye

¢alismayin ¢uinki bu durum, fonksiyonunu ve/veya tasarimin yapisal buttnltgint énemli
olgtde etkileyebilir.

Onlemler

¢ Igindekilerin sterilitesi, sadece distaki tepsiden agiimamis ya da hasar gérmemis
ise, saglanir.

Paket hasar gormugse kullanmayin.

Dogrudan giines 1siginda saklamayin.

Paketi onerilen saklama kosullari disinda saklamayin; 5°C ila 35°C arasinda saklayin.
%20 Bagil Nem altinda saklamayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Bu cihazi yeniden kullanmaya galismayin.

Yeniden sterilize etmeyin.



Onceden Yiiklenmis Hidrofilik Akrilik IOL Enjeksiyon Sistemi TR

e Sistemi 21°C'den az sicaklik derecesinde kullanmayin (dengeleme, 0°C'lik bir baslangig
sicakhigindan sonra yaklasik 90 dakika alir).

Sterilizasyon ve Ambalajlama

10L, steril olarak tedarik edilir ve sterilize edilmis bir blister paket icinde RayOne dagitim
sistemine dnceden yuklenir. Sterilize edilmis blister paket, buharla sterilize edilmistir ve sadece
steril kosullar altinda agiimalidir. Bir implant karti, tim implant bilgilerini kaydetmek igin
paketin iginde yer almaktadir (tedarik edilen etiketler kullanilabilir). Bu karti tutmasina iligkin
talimatlar vererek, hastaya verilmelidir. Kart, sonraki hasta ziyaretlerinde herhangi bir géz
bakim uzmanina gosterilmelidir.

Kullanim Talimatlari

Onceden yiiklenmis RayOne enjektéri, sadece géziin icine Rayner [OL'lerinin takilmasi igin
kullaniimalidir.

10L'lerin optimum enjeksiyon performansini saglamak igin, blister paketin kullanilmadan énce
21°C'lik ya da daha yuksek bir sicakliga dengelenmesi gerekir. OVD bazli sodyum hiyaltronik
asit kullanilmasi 6nerilir. 10L'yi géziin igine kartus kapandiktan sonra 3 dakika iginde takin.

Enjektor Yiikleme

ilk blister paketin kapagini tamamen kaldirip cikarin.

ikinci blister paketin kapagini yarisina kadar dikkatlice kaldirip gikarin.

Blister tepsiden tuzu dikkatlice bosaltin ve kalan kapagi soyun. Blister tepsiden enjektori
¢ikartmayin. OVD eklemeden 6nce 3 dakikadan fazla beklemeyin — Kuruma riski.

Kartus tzerinde bir ok ile isaretlenen deligin igine viskoelastik kanulii takin ve kartusu
tamamen doldurmak igin yeterince OVD tatbik edin.

Enjektori tepside tutun ve kartusu (2 ile Etiketlenmis), kapandigina iliskin klik sesini
duyuncaya kadar sabit olan yarisinin karsisina kartusun hareketli olan yarisini iterek birlikte
sikica kapatin. Her iki klipsin de "klik sesi" ile kapandigini ve kartus emniyetinin saglandigini
kontrol edin.

Enjektori tepsiden yavasca cekip gikarin.

Pistona yavas ve kontrollt bir sekilde bastirin. Asiri direng ile karsilasilmasi halinde bu
durum tikaniklik bulundugu anlamina gelebilir; bu durumda durun ve enjektor ile mercegi
¢ikarin. IOL'nin noziilden enjeksiyon sirasinda dénmesi halinde, hareketlerin etkisini ortadan
kaldirmak igin enjektord hafifge ters yone dondirin. 0L enjektorden giktigl zaman, pistona
basmayi birakin. Kullandiktan sonra enjektord atin.

oriadan ik e ayasre e
10L Haptik

10L'nin Yerlestirilmesi Yénlendirme

10L'yi 6nden/arkadan dogru sekilde yerlestirerek, kapsiler bag icine implante
edin. Haptikler saat yoninde/saatin ters yoniinde optikten strikledigi
zaman, 6nden/arkadan dogru sekilde yerlestirilir (6nden gérinum Sekil

10). 0L, arka odacik IOL'leri igin normal oldugu gibi saat yoninde gevrilir.
Devamli 6n dairesel kapsuloreksis, 0,5 ila 1,0 mm arasindaki IOL optiginin &n
kenarini 360° kaplayarak yerlestirilmelidir. Torik IOL'ler igin dogru dénus yond,
10L'nin eksen isaretleri (en dustk IOL glic meridyeni) korneanin en yiksek gui¢
meridyeni ile ayni eksene getirdigi zaman, elde edilir. IOL eksen isaretleri,

bu nedenle daha dik kornea meridyenine (ya da meridyeni tizerinde) paralel
olarak yonlendirilir.

I0L Giiciiniin Hesaplanmasi x

Cerrah, implante edilecek I0L'nin gliciinl preoperatif olarak tespit

edebilmelidir. Lens gli¢ hesaplama yéntemleri, asagidaki referanslarda

agiklanmaktadir:

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

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

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry & I0L Power
Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997

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

Tek kullanimliktir, tekrar
kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Buharla sterilize edilmistir

Steril bariyer sistemi ya da
ambalaj hasar gormusse
kullanmayin

35°C

5-35°C arasindaki sicaklik
derecesinde saklayin

Gunes isigindan
uzak tutun

Kuru tutun

Kullanim Talimatlarina
Danigin

]
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Miusteri Geri Bildirimi
Yan etkileri/sikayetleri, herhangi bir geri bildirimi lutfen asagidaki adrese bildirin:
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ,

Birlesik Krallik.

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

Bu paket igindeki gbz igi lensi, kapsuler bag igine yapilan implantasyon igindir.

Kismi risk listesi, kullanim talimatlari, uyarilar ve 6nlemler ve ikazlar, ameliyat 6ncesinde
hastaya verilmesi gereken bu Kullanim Talimati iginde temin edilmektedir. Rayner, bu belge
ile, asagidaki durumlarin neden oldugu, hastanin maruz kalma olasiliginin oldugu herhangi

bir yaralanma veya hasar ile iligkili tim ykamldl

U reddeder: Uretici firmanin tavsiyeleri ve

talimatlari takip edilmeden, cerrah tarafindan kullanilan implantasyon yontemi veya teknigi;
uygun olmayan bir regete, uygun olmayan bir goz igi lensinin segilmesi veya implantasyonu.

© 2020 Rayner. Rayner, RayOne ve Rayacryl, Rayner firmasinin tescilli markalaridir. Rayner Intraocular
Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Birlesik Krallik. Ingiltere Sicil Kayitl,

Sicil Numarasi: 615539.
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