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Intraocular Lens with Single Use Injector m

Description

This Pack contains:

+ One injectable intraocular lens

« One single use, soft-tipped injector

The injector provided in this pack shall only be used in combination with the lens
provided in this pack.

Rayner intraocular lenses (IOLs) are single piece optical devices, manufactured
from Rayacry! (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 I0Ls 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 astigmatism of the eye; multifocal models are intended to provide pseudo
accommodation to the eye.

Note: For through focus MTF performance of multifocal models, refer to Figure 1.
Through focus MTF performance of a +4 Dioptre add M-flex IOL was measured

in a standardised model eye (ISO 11979) at 50 Ip/mm as the focus shifted from far
objects (O Dioptres) to increasingly nearer objects (higher MTF indicates better
optical performance).

IOL Material (Rayacryl) Characteristics
Water content: 26% in equilibrium
Refractive index: 1.46
UV light transmission: shown in Figure 2 (UV 10% cut-off is 380nm)
Nd:YAG laser compatible

Indications
« Aphakia following cataract surgery
Senile cataract
Traumatic cataract
Congenital or juvenile cataract (spherical and aspheric models only)
Correction of regular corneal astigmatism >0.75 Dioptres (toric models only)

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 (chronic severe uveitis, proliferative diabetic retinopathy,
chronic glaucoma not responsive to medication)

Corneal decompensation or endothelial insufficiency

Children under the age of 18 years (toric and multifocal IOLs only)
Additionally for multifocal IOLs:

Pseudo exfoliation

High myopia

Pars planitis

Patients with ocular disorders, other than cataract, that could potentially
cause future acuity losses to a level of 20/30 or worse in either eye

Patients who are expected to require retinal laser treatment

Inability to achieve secure placement in the designated location e.g. absence
of a secure peripheral anterior capsule, zonule laxity or dehiscence; posterior
synechiae to the capsular bag

Patients unlikely to adapt to simultaneous multiple retinal images

Greater than 1 Dioptre of pre-operative corneal astigmatism

(non-toric multifocal model only)



Complications Related to IOL Surgery
A non-exhaustive list of intraoperative & postoperative complications
Secondary glaucoma Endophthalmitis and panophthalmitis

« |OL replacement or extraction + Retinal detachment
IOL precipitates « Corneal dystrophy
Reduced vision + Haemorrhage

« Vitreous herniation « Iris atrophy

Excessive intraoperative vitreous loss « Pupillary block

I0L decentration « Cystoid macular oedema

« Secondary membrane « Severe ametropia and aniseikonia
Expulsive haemorrhage « Iridocyclitis and hyalitis
I0L dislocation and subluxation « Deviation from target refraction

Retrolenticular membrane Fibrin reaction

Corneal oedema

A Warnings

« Single use IOLs and single use injectors cannot be reused, as they are 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 I0Ls and injectors.

Do not use after the expiry date.

Do not resterilise.

Non-toothed, polished instruments must be used if handling the 10L.

Do not allow the IOL to contact substances that are unsterile or ocular-
incompatible prior to placement into the eye. Do not use unsterile surgical
instruments or instruments that may carry a risk of contamination.

Do not allow the IOL to dehydrate during the procedure.

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

during injection, but always in combination with an ophthalmic viscosurgical
device (OVD).

Once closed, do not reopen the flaps of the injector.

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

Precautions

A risk/benefit analysis must be performed before confirming a patient as a candidate
for a Rayner IOL, if they are suffering from any of the following conditions:

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

corneal decompensation)

Previous ocular surgery

Non-age related cataract

Vitreous loss

Iris atrophy

Severe Aniseikonia

Ocular Haemorrhage

Macular degeneration

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

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

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

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

Circumstances that would result in damage to the endothelium

during implantation

Suspected microbial infection



Intraocular Lens with Single Use Injector m

Sterilisation and Packaging

The IOL is supplied sterile in a sealed blister pack containing 0.9% saline solution.
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.

Directions for Use

Rayner injectors should only be used for the placement of Rayacryl IOLs 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 (equilibration
takes approximately 30 minutes from an initial temperature of 0°C). Load the injector
under well lit conditions or using magnification. The use of a sodium hyaluronate-
based OVD is recommended. Load the lens into the injector immediately after removal
from the blister pack and insert into the eye within 3 minutes of loading. For loading
details, refer to the ‘Use of Injector’ section of this IFU.

IOL Placement Figure 10

The surgeon should ensure that the IOL is implanted in the capsular .
bag, with the correct anterior/posterior placement. Correct anterior/ IO!. Hap'tlc
posterior placement is achieved when the haptics sweep away from Orientation
the optic in a counter-clockwise direction (anterior view Figure 10).
This means that the IOL can most easily be dialled clockwise as is
usual for posterior chamber IOLs. The anterior continuous curvilinear J
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 I0Ls is achieved when the IOL's axis marks (the lowest IOL

power meridian) aligns with the cornea’s highest power meridian. The

0L axis marks are therefore oriented in parallel to (or on) the steeper
corneal meridian.

Note: The toric axis marks are on the anterior IOL surface. x

¥

Use of Injector (Refer to Diagrams 1 - 8)

Aseptically transfer the injector to the sterile field by tipping it
from the tray. Fully retract the plunger ensuring that the soft tip does
not protrude into the loading bay. Do not advance the plunger prior to
loading the lens.

Open the loading bay flap fully to 90° and apply OVD inside the
nozzle and to both grooves of the loading bay.

BEHE Carefully peel back the foil lid of the lens blister. Gently lift out the lens using
parallel tipped, non-serrated forceps e.g. Kelman-McPherson. Rinse the lens with
sterile balanced salt solution.

Position the lens centrally in the loading bay in a ““reverse - S” configuration.
Ensure that the nearest edge of the optic is securely under the edge (lip) of the
loading bay as shown.

Hold open the flap and gently press down on the lens with closed forceps to
ensure the furthest edge of the optic is securely under the edge (lip) of the flap as
shown (A). Ensure the haptics are also securely under the edges within the loading
bay (B and C) and orientated toward the optic.

Ensure that NO parts of the optic or haptics of the lens are projecting
outside the edges of the loading bay. While keeping the lens in position with open
forceps and placing gentle down pressure on the optic, carefully close the flaps of the
injector locking them firmly together. Any resistance could indicate a trapped lens.
Ensure that no parts of the optic or haptics are trapped between the

flaps. Advance the plunger in a slow controlled manner. Anticipate an initial slight
resistance. Excessive resistance could indicate a trapped lens. If excessive resistance
is felt, fully retract the plunger and then advance until in contact with the lens again.
If the lens causes a blockage in the injector system, discard the injector.

Continue the injection in a slow and controlled manner. Do not exert
excessive force on the plunger. When the lens exits the nozzle, stop depressing

the plunger and do not retract the plunger. Discard the injector after use.

AR



Calculation of IOL Power
The surgeon should preoperatively determine the power of the IOL to be implanted.
This can be calculated variously from the corneal radius, the depth of the anterior
chamber and the axial length of the eye according to formulae described in the
following references:
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

Caution Consult the

Symbol/Explanation
Instructions for Use
for warnings and

Consult Instructions
for Use
precautions
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Customer Feedback

Please report any feedback, adverse events/complaints to:

Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,

10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom.

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

The intraocular lens in this pack is for implantation into the capsular bag. A non-
exhaustive list of risks, instructions for use, cautions and precautions and warnings
are provided in this IFU which should be given to the patient prior to surgery. Rayner
hereby disclaims all liability associated with any injuries or harm that may be suffered
by the patient caused by: The method or technique of implantation used by the
surgeon if the manufacturer's recommendations and instructions were not followed;
an unsuitable prescription, selection or implantation of an unsuitable intraocular lens.

©2019 Rayner. Rayner 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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VIHTpaoKynapHa Nella C MHXeKTOop 3a eHOKpaTHa ynoTpeba

OnucaHue

Tasu onakoBKa CbAbPKa:

¢ EAHa MHTPaOKyNapHa NeLla 3a MHXeKTUpaHe

¢ EAMH MHXeKTOp 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba ¢ Mek HakpaHuK

VIHKEKTOpBT, 0CTaBeH B Tasn Onakoska, Tpabsa fa 6bae U3N0A3BaH Camo B KOMBUHALMA C
Neluata, AOCTaBeHa B ONAaKOBKaTa.

WHTpaokynapHute newwy (MOJ) Ha Rayner ca LANOCTHM ONTUYHM U34enns, n3paboTeHn

ot Rayacryl (xvapoKceTnn MeTakpunat/mMmeTna MeTakpuaaT konoammep ¢ YB ountsp).
Tesn uspenua ca paspaboTeHn 3a XMPYPruyHo MMNAAHTUPAHE B HOBELIKOTO OKO KaTo
3amMecTUTeN Ha O4HaTa N1ellia U ca NpeAHasHayYeH 3a NOCTaBAHe B KaNCyAHUA Cak cies,
(bakoemynCUPMKaLMA MM PbUHA KCTPaKancyapHa ekcTpakuna Ha katapakra (ECCE).
MpenHasHaveHneTo Ha MO/ Ha Rayner e na Kopurpat AMONTPUYHaTa caa Ha oKoTo. OcseH
TOBa achepuUyHUTE MOLE/M Ca HeYTPasIHM NO OTHOLWEHME Ha abepauuaTa, nopaau KOeTo
He yBennyasaT chepuyHaTa abepalma Ha OKOTO; TOPUYHITE MOAENN Ca NPe/iHasHaueHu
33 KOPEKLMA Ha aCTUTMaTU3bM Ha OKOTO; MyNTUGOKaHUTE MOAENM ca NpeHasHaueHn 4a
0CUrypsABaT NCeBA0AKOMOAALMA Ha OKOTO.

3abenexka: 3a MTF xapakTepucTvKaTa BbB GOKYCHUA AMaNa3oH Ha MyNTUGOKaNHWUTE
moaenu suk dur. 1. MTF xapakTepucTrKaTta BbB boKycHUA AnanasoH Ha MOJ1 M-flex ¢ +4
[AMOMNTbPa KOPEKLWMA e u3MepeHa B CTaHAapTU3MpaH mozen Ha oko (1SO 11979) npu 50 Ip/
mm, KaTto GOKyCHT e NpemecTBaH oT faneuHn obektv (0 AronTbpa) BbpPXy BCE NO-6M3KM
obekTy (no-sucokata MTF yka3sa no-406pu ONTUYHM XapaKTEPUCTUKK).

XapakTepucTuku Ha matepuana Ha MO/ (Rayacryl)
BoaHo cvabpkaHue: 26% Temnepupara

WNHaekc Ha pedpakuma: 1,46

YB cBET/IMHHA NPOMNYCKAWBOCT: NOKa3aHa Ha ¢ur. 2 (rpaHunuaTa Ha 10% YB npo3spayHocT e
380 nm)

Coemectvm ¢ Nd:YAG nasepwu

Mokasanua
¢ Adakua cnes onepauma Ha KaTapakTta

CeHunHa KaTapakTa

TpaBmaTu4Ha KaTapakTa

BpogeHa nnu loHowwecKa KaTapakTa (camo chepuyHm u achepuiHm moaenu)

KopeKuya Ha npasuieH porosuyeH acturmatnasm >0,75 AnonTbpa (camo TopuyHm
mozenw)

I'Ipomaonouazauun

OcBeH HecneundUyHNUTE NPOTUBOMNOKA3aHMA, CBbP3aHM C BCAKAKBU O4HM XMPYPriudeckin
MHTepBeHLMK, TpAOBa Aa ce UMa NPeABUL CNEAHUAT Hen3yepnaTesieH CUCHK Ha crneunduiHm
NPOTMBOMOKa3aHMA:

¢ MukpodTanmua

AKTWBHU 04HM 3a60NABaHMA (TEXBK XPOHUYEH YBEUT, NponudepaTnsHa anabeTHa
pEeTUHONATKA, XPOHUYHA [/1ayKoMa, Hepearupalla Ha nedeHue)

PorosuyHa feKoMneHcauma MAn eHaoTeIHa HeAOCTaTbYHOCT

e [leua nog 18-roauniuHa Bb3pacT (camo TopuyHu u myntudokantm MOJ)
A 30 ] non:
¢ Mcesaoekchonnauma

Bucoka muonua

MexanHeH ysent

ﬂaU,MeHTI/I C OYHM 3860ﬂﬂBaHl/lﬂ, Pa3/In4HN OT KaTapaKTa, KOUTO NOTEHUMANHO

6uxa npuunHUAKM 6baella 3aryba Ha ocTpoTaTa Ha 3peHneTo o Hieo 20/30 nau no-nowo
33 KOETO 1 /13 € OKO

MauneHTH ¢ o4aKBaHa HEOHXOAMMOCT OT 1a3ePHO SIe4eH1e Ha peTuUHaTa
HeBb3MOKHOCT Za Ce NOCTUTHE CUTYPHO NOCTaBAHe B M36PaHOTO MACTO, HaMp. Mnca Ha
curypHa nepudepHa npeaHa Kancyna, oTryckaHe Ha 30Hy/InTe UK AEXUCLEHLMA; 3a4HN
CUHEXMWM KbM KancCynHUA Cak

MauneHTV c MasKa BEPOATHOCT 3a afanTalua KbM MHOXKECTBO CUHXPOHHMW PEeTUHANHN
obpasun

MpefonepaTyBeH POroBUYEH aCTUrMaTH3bM, HaasMwWwasaly 1 AnonTsp

(camo HeTopuyeH mynTudokaneH moaen)



YcnoxHeHus, CBbp3aHu ¢ onepauuaTa 3a nocrasaHe Ha U0/
HewnsuepnaTeneH CN1ChK Ha MHTpaonepaTUBHU 1 CNeonepaTBHI YCAOKHEHNA

¢ BTOpW4Ha rnaykoma ¢ PorosuyeH eaem

* 3amaHa unu ekcTpakumna Ha MO ¢ EHpodTanmuT 1 naHodTanMuT
Mpeuunutat no MO OTnensaHe Ha peTuHaTa
HamaneHo 3peHve PorosuuHa guctpopua

XepHWA Ha CTbKNOBUAHOTO TANO Xemoparua

MpekomepHa WHTpaonepaTeHa 3aryba Ha ¢ ATpodua Ha upuca

CTBKNIOBUAHO TANO 3eHunyeH 610K

JeueHTpupaHe Ha MO/ KuctonaeH makynex enem
BTOpI/NHa MeN\6paHa Teka AMETPONNA N aHNU3EeNKOHUA
EkcnyncveHa xemoparua VpUAoUMKANT W xnanut

o [ycnokauus u cybnykcaums Ha NOJ OTKNOHEHWE OT uenesata pedpakuma
* PeTponeHTUKynapHa membpaHa Peakuya 3a GubpuH

A Mpeaynpexaenuna

MO/l 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba 1 MHKeKTopuTe 3a eAHOKpaTHa yrnoTpeba He moraT Aa ce
M3MN0N13BaT NOBTOPHO, Tbit KATO He Ca MPOEKT1PaHW Aa 3anassaT XapaKTepUCTUKNTE Ci
Cne, MbpsaTa v eauHCTBEHa ynoTpeba. MpomeHnTe B MeXaHU4HIUTe, GUsnyecknTe nam
XUMUYECKITE XapaKTEPUCTUKM B YCNOBUATA Ha

MHOroKpaTHa ynotpe6a, No4Y1cTBaHe 1 NOBTOPHA CTEPUN3ALMUA Lie KOMIPOMETUPAT
n3npasHocTTa Ha MOJT n uHxekTopuTe.

[la He ce 13M0N3Ba C/le/, N3TUYAHE HA CPOKA Ha rOAHOCT.

[la He ce CTepUaN3Mpa NOBTOPHO.

Mpu manunynauun ¢ NOJ1 TpAGBa Aa ce 13MOA3BAT NOAMPAHU UHCTPYMEHTH 6e3
HasbbBaHe.

He ponyckaite KOHTaKT Ha MOJ1 ¢ HECTEPUAHM MAKM HECHBMECTUMM C OYMTE BELLECTBA,
npeau Aa A NoCTasuTe B OKOTO. He U3Moa3BaiiTe HECTEPUAHM UHCTPYMEHTU MK
MHCTPYMEHTU, KOUTO MOTaT [1a HOCAT PUCK OT 3aMbpCABaHe.

He ponyckaiite MOJ1 aa ce AexvapaTnpa nNo Bpeme Ha npoueaypata.

He n3nonssaiite 6anaHcupaH coneH pastsop (Gpr3nMoNorMyeH pasTsop) KaTo eAMHCTBEH
NYBPUKAHT NO BpeMe Ha UHKEKTUPAHETO, @ BUHAM ro KOMBUHMPaIITe C BUCKOENaCTHK 3a
o4Ha xupyprusa (OVD).

Cnep 3aTBapaHe Ha KNanuTe Ha MHXeKTOpa NoBeYe He M1 oTBapANTe.

Cnep MMNNaHTUPaHETO MPUTMpaiiTe 1 acNMpupaiiTe, 3a 4a OTCTPAHWTE BCUYKM OCTaTbLM OT
BWCKOE/NIaCTUYHUA Pa3TBOP OT OKOTO, ocobeHo 3az MO/

MpeanasHu mepkn

Tpnabsa fa ce Hanpasu aHaNn3 Ha PUCKa/Non3uTe, NPeau A3AEeH NauMeHT aa vae
YTBbPAEH KaTo KaHanaaT 3a MOJ1 Ha Rayner, ako e Hanuue HAKOe OT CNeAHUTE CbCTOAHMA:
Peupaveupallo o4Ho 3abonasaHe (Hanp. yseuTt, AMabeTnyHa peTuHonaTus,

rN1ayKoma, poroBuyHa eKomneHcaLums)

MpeaxoaHa o4Ha onepauua

KaTapakTa, HecBbp3aHa C Bb3pacTTa

3aryba Ha CTbKI0BUAHO TANO

ATpodus Ha upvca

TeKa aHWU3enKoHUA

QOuHa xemoparua

[lereHepauma Ha MakynaTa

30HyNapHa AeXUCLEHLMA (NPY NALMEHTU B PUCK OT 30HyNapHa AEXUCLEHLMA ce
npenopbyBa NOCTaBAHe Ha NPbCTEH 3a 06TAraHe Ha kancynata (CTR), 3a Aa noaabpxKa
KancyHWA cak)

PaskbcaHa 3a/Ha Kancyna

MauneHTH, NPK KOWTO MHTPAOKYNAPHATA /ellla MOXe [a NONPeYn Ha Bb3MOXHOCTTa 33
OTKpUBaHe, AMarHoCTMLMPaHe AW NeveHre Ha 3a60N1ABaHUA Ha 3a[JHNA OYeH CEerMeHT
XUPYprudHY 3aTPyAHEHUA NPU EKCTPAKLMATA Ha KaTapaKTa, KoUTO 6rxa NoBMULWUAM
BbH3MOXHOCTTA 33 YCNOXKHEHUA (HAaNp. NOCTOAHHO KbPBEHE, 3HAYUTENHO YBPEKAAHE Ha
MpUca, HEKOHTPONMPAHO MONOKUTENHO HANATAHE UAW 3HAYUTENEH NPOAanc uau 3aryba Ha
CTBKIOBMAHOTO TANO)

V13Kp1BEHO OKO NOPaAy NpeayiiHa TPaBMa UM AedeKT Ha PasBUTMETO, NP KOETO He e
BbH3MOXHA A0CTaTb4YHa NoAAPbKKa Ha MO/

O6cToATeNCTBA, KOUTO MOTaT A A0BEAAT A0 YBPEX/JaHe Ha eHA0TeyMa No Bpeme Ha
MMNAaHTaumMa

CbMHEHMA 338 MUKPOBHa nHdeKLMA



VIHTpaoKynapHa Nella C MHXeKTOop 3a eHOKpaTHa ynoTpeba

CTepmmsau,ml M ONaKoBKa

WNOJ1 ce nocTaBsa cTepUNHa, B XepmeTu3mpaHa 611cTepHa onakoska, cbabpratia 0,9%
busmonoruyen pasteop. CTepunnsnparata 6anucTepHa ONakoBKa e NapHo CTEPUNN3NPaHa
1 TpABBa [ ce 0TBAPA CaMO B CTEPU/IHM YCNIOBMA. B ONaKkoBKaTa e BK/loYeHa KapTa Ha
MMMNNaHTa, B KOATO Aa ce 3anuiue uanata MHGopmauma 3a MMnaaHTa (morat Aa 6baatT
M3MNON3BaHN NPUNOKEHUTE eTvKeTH). Ta TpAabBea Aa Obae NpejafeHa Ha naLyeHTa ¢
YKa3aH1ETo Aa CbxpaHABa KapTaTa. KapTaTa TpA6Ba fa 6bAe NoKasBaHa Ha BCEKM O4eH
CcneyyanicT, KOUTo NaUMEeHTBT nocellasa B Gbaelle.

YKasaHusA 3a ynotpeba

WHxekTopuTe Rayner Tpabsa Aa 6bAaT M3n0n3BaHM camo 3a noctasaHe Ha NOJ1 Rayacryl 8
OKOTO. 33 A3 Ce rapaHTMpa ONTUMaHO UHKeKTUpaHe Ha VOJ1, 6aucTepHaTa onakoska Tpabsa
[a 6bae ocTaseHa Aa ce Temnepupa Ao TemnepaTtypa ot 21°C wau no-sucoka (TemneprpaHeTo
oTHema 0Ko/10 30 MUHYTV OT HavanHa Temnepatypa 0°C). 3apeseTe UHKeKTopa npu fo6po
OCBET/IeHWEe MW KaTo U3N0A3BaTe Nyna. Mpenopbysa ce A4a ce U3M038a BUCKOENACTHK 33
04Ha XMPYPIUA Ha OCHOBATa Ha HATPUEB XMa/lyPOHAT. 3apeaeTe NiellaTa B MHKEKTopa BeAHara
LIOM A M3BaauTe OT BAMCTEPHATA OMAKOBKA W A NOCTaBETE B OKOTO B PAMKMTE Ha 3 MUHYTH
cef, 3apekaaHeTo. 3a NoAPOo6HM YKa3aHWA 3a 3apexaaHeTo BUK pasaen ,M3nonssaqe Ha
MHXEKTOpa" OT HACTOALWMTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

MocraBaHe Ha MO/

R SN OpueHTaumA Ha
MpaBUAHOTO NpeaHO/3aAHO pasnonaraHe ce nocTura, Kato xanTukute Ha UOJ1
XanTUKMTE Ce pasrbHaT OT ONTUYHUA eNeMeHT 0BpaTHO Ha

YacoBHMKOBaTa CTpesika (n3rneg otnpes, éwr. 10). Tosa

03Hayasa, 4Ye MOJ1 Moxe A1a ce 3aBbPTM Hall-NeCHO MO YaCOBHMKOBATa

CTpesika, KakTo e obuyaiiHo 3a 3agHokamepHuTe MO/, MpeaHuaT J
HEenpeKbCHaT KPUBOIMHEEH KancynopeKeue TpAbBa Aa Bbae No3MUMOHUPaH

Taka, 4ye aa nokpuea ¢ 0,5 no 1,0 mm 360° oT npeaHWA pbb Ha ONTUYHKUA

enemeHT Ha MOJ1. MpaBunHaTa poTauMoHHa OpueHTauua npu TopuiHn MO

Ce NOCTUra, KOraTo 0COBUTE MAapPKMPOBKM (MepuanaHbT Ha MO/ ¢ Haii-HuCKa

CWna) ce U3PaBHAT C MepPUAMaHa Ha POroBMLATa C Hal-roNAMa cuna.

CnepoBaTe/IHO, OCOBUTE MAapKMPOBKM Ha MOJ1 ce OpueHTUPaT ycrnopesHo

KbM (M1 Ha) NO-CTPBLMHMA POroBUYeH MepuanaH. 3abenexka: TopuuHuTe

0COBYW MapKMPOBKY Ca BbPXY NpeHaTa noBbpxHOCT Ha NOJ1.

U3non3saHe Ha UHXKeEKTOpa (BMXK cxemm 1 — 8)

MpemecTeTe aceNTUYHO MHXKEKTOPa [0 CTEPUAHOTO None,

KaTo NovyKsaTe no Tagata. M3Ternete Aokpai 6yTanoTo, Taka ye MeKUAT

HaKpalHWK Aa He Cce N0/AaBa B KamepaTa 3a 3apeaaHe. He HaTucKaliTe

6yTanoTo, Npeau Aa cTe 3apeanan newata.

OTBOpETE AOKPait KanayeTo Ha KamepaTa 3a 3apexaaHe (Ha 90°)

1 HaHeceTe OVD OTBbTPe Ha Aj03aTa 1 BbPXY [1BaTa KaHa/a Ha KamepaTa 3a

3apex/aaHe.

BHMMaTeNHO OT/ieneTe Hasaz KanayeTo oT Gponuno Ha BancTepa ¢ nelata.

V13BazieTe BHMMaTe/IHO NlellaTa, KaTo U3non3saTe $popLienc ¢ ycrnopeaHu HeHasbbern

HakpalHuLy, Hanp. Kelman-McPherson. M3nnakHeTe newata 8 cTepuneH 6anaHcupan

busmonoruyeH pasteop.

Mo3nUMOHMpaiiTe NellaTa B LeHTbPa Ha KamepaTa 3a 3apex/JaHe BbB BUA Ha

,06bpHaTa S“. YsepeTe ce, Ye Hai-6AM3KUAT pbb Ha ONTUUHUA ENEMEHT e

rapaHTUpaHo noJ pbba (KaHTa) Ha KamepaTa 3a 3apek/JaHe, KaKTo e NoKasaHo.

3aJpbKTE OTBOPEHO KaNayeTo v 1eKO HaTUCHETE /iellaTa CbC 3aTBOPEHNA

dbopuenc, 3a Aa ce yBepuTe, Ye Hall-oTAaNEYeHNA Pbb Ha ONTUYHWUA €NEMEHT e rapaHTUpaHo

nog, pvba (KaHTa) Ha KanayeTo, KakTo e NoKasaHo (A). YBepeTe ce, Ye XanTUKNTE ChLO CbC

CUrypHOCT ca nog, pbboseTe BLTPe B kamepaTa 3a 3apekaaHe (B 1 C) 1 ca OpUeHTUPaHU KbM

ONTUYHUA €NIEMEHT.

Veeperte ce, ye HUKOA 4act Ha ONTUYHUA eIeMEHT MU XanTUKUTE He ce
13BbH pbboBeTe Ha Ta 3a 3apexaaHe. KaTo JbpnTe Nelata Ha MACTO C

0TBOPEHMA GOPLLENC U NIEKO NPUTUCKATE ONTUYHNA eNeMEHT HaZloNy, BHUMATeNHO 3aTBopeTe

KNanuTe Ha MHKEKTOPa, KaTo M B10KMpaTe C NpUTHCKaHe efHa KbM Apyra. AKO yceTuTe

CbNPOTVB/IEHME, TOBA MOXE [la 03Ha4aBa, Ye NlellaTa e NpuumnaHa.

YBepeTe ce, Ue Mex/y KnanuTe HAMa NPULLMNAHM YacTU Ha ONTUYHNA enemeHT

UM xanTuKuTe. HaTucHeTe 6aBHO ByTanoTo C KOHTPONMPaH HaTUCK. MoaroTseTe ce 3a neko

CbNPOTMB/IEHME B HAYaNO0TO. [IPEKOMEPHOTO CLNPOTHBIEHME MOXE /a YKa3Ba NpuLiMnaHa

neua. AKO yceTuTe NpekoMEepHO CbNpOTHUB/EHWE, U3TerNeTe JOoKpait 6yTanoTo u nocne ro

HaTUCHeTe OTHOBO HaMpe/, 10 KOHTAKT C ielaTa. AKo nelata 6710K1pa B UHKEKTOPHATA

CUCTEMa, VM3XBBP/IETE MHKEKTOPa.

Mposb/KeTe MHXEKTUPaHeTO 6aBHO M ¢ KOHTPOAIMPaH HaTUCK. He HaTucKaliTe

npekaneHo cunHo byTanoto. KoraTo nelata nsnese oT Ai03aTa, CNpeTe Aa HaTucKaTe

6yTanoTo, Ho He ro UsTernaliTe Hasaz. Cnes M3NON3BAHETO N3XBBP/IETE MHKEKTOPA.




WU3uncnasaHe Ha cunata Ha MO
XupyprsT Tpabsa Aa onpeaenu cunata Ha MOJ1, KOATO Le MMNAAHTMPa, NPeau onepauuaTa.
Ta mosKe Aa 6bAe U34UCAeHa MO Pa3INYHU HAYMHK OT pazunyca Ha PoroeuuaTa, AbnaboymnHara
Ha npe/HaTa Kamepa 1 0CoBaTa Ab/IKMHA Ha OKOTO, CbINIAaCHO GOPMYANTE, ONUCaHM B
CnpaBoYyHaTa MTepaTypa No-A0Ny:
1. RetzlaffJ., 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

& |0L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370,1997
4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas.

J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994; ERRATA, 33:2,2007
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A P v CBeT/InHa
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€TUNEHOB OKCUZ,
(vHKekTOp)
2797

0O6paTtHa BPb3Ka C KAUEHTUTE

Monnm Bu aa n3npatiate Bawute MHeHUA, MHOOPMALIMA 33 HEXeNaHU ABNEHUA U
onnakeaHuAa Ao: Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom.

Ten.: +44 (0) 1903 258900

dakc: +44 (0) 1903 258901

WUmelin: feedback@rayner.com

WHTpaoKynapHaTa nella B Ta3u ONakoBKa e 3a UMNAaHTUpaHe B KancynHUA cak.
HewnsyepnaresieH CUCLK Ha PUCKOBETE, MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba, NpeanasHi Mepku v
npeaynpexaeHns ca BKAIOYEHW B HacToAwaTta MHCTpyKkuma 3a ynotpeba, KoaTo Tpabea Aa
6bae npefocTaBeHa Ha nauyeHTa npeay onepaumaTa.

C HacToAWoTO Rayner 0TXBbp/A BCAKaKBa OTTOBOPHOCT, CBbP3aHa C KakBUTO 1 Aa 6uno
HapaHABaHUA WU Bpean, KOUTO MOXe Aa ﬁbﬂ,aT NOHeCeHW OT NauneHTa No NpUYnHa Ha:
MeTOoAa UNU TeXHMKaTa Ha MMNIaHTUPaHe, N3N0N3BaHU OT XMpypra,

aKo NpernopbKkuTe U MHCTPYKUMUTE OT NPOMU3BOAUTENA HE Ca CNaseHu; HenoaxoAauo
npeanucanue, M360p WA UMNNAHTUPAaHe Ha HeNnoAXoAAaLa MHTPAOoKy/1apHa neula.
©2019 Rayner. Rayner 1 Rayacryl ca ¢upmenn mapku Ha dupma Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. PernctpupaHra B AHrana: 615539,



Nitrooéni ¢ocka s jednorazovym injektorem CS

Popis

Tento bali¢ek obsahuje:

¢ Jednu injektorem aplikovatelnou intraokularni ¢ocku

¢ Jeden jednorédzovy injektor s mékkou $pickou

Injektor, ktery je soucasti balicku, ma byt pouzivan pouze v kombinaci s

prilozenou ¢ockou.

Intraokuldrni €o¢ky Rayner (I0C) jsou jednokusové opticka zafizenf vyrdbéna z materialu
Rayacryl (hydroxyethyl metakrylat/metyl metakryldt kopolymer s UV blokatorem). Tato zafizeni
jsou navrzena k chirurgické implantaci do lidského oka, kde slouzi jako nahrada o¢ni cocky,

k umisténi do kapsularniho pouzdra bud po fakoemulzifikaci nebo manudlini extrakapsularni
extrakci katarakty (ECCE).

NOC Rayner jsou uréeny k nastaveni dioptrické mohutnosti oka. Asférické modely kromé toho
vykazuji neutralni aberaci, a proto nezvysuiji sférickou aberaci oka; torické modely jsou uréeny
k upraveni astigmatismu oka; multifokalni modely jsou uréeny k zajistovani pseudoakomodace
oka.

Poznamka: Vice informaci o prichozi fokalni MTF vykonnosti multifokalnich modelt najdete
na obrazku 1. Priichozi fokalni MFT vykonnost NOC se +4 dioptriemi a M-flex cocek se méfila
ve standardizovaném modelu oka (ISO 11979) pfi 50 Ip/mm s ohniskem posunutym od
vzdalenych objektt (0 dioptrii) ke stale se zvétsujicim blizsim objektdm (vy$si MTF udava lepsi
optickou vykonnost).

Charakteristika materialu NOC (Rayacryl)

¢ Obsah vody: 26% v rovnovaze

¢ Indexlomu: 1,46

¢ Prostup UV svétla: zobrazeno obrazku 2 (10% preruseni UV je 380 nm)
¢ Kompatibilni s Nd:YAG laserem

Indikace

¢ Afakie po operaci Sedého zakalu
¢ Starecky Sedy zakal

Urazovy $edy zakal

Vrozeny Sedy zakal nebo Sedy zakal u mladistvych (pouze sférické a
asférické modely)

¢ Korekce bézného astigmatismu rohovky pfi > 0,75 dioptriich (pouze torické modely)

Kontraindikace

Kromé nespecifickych kontraindikaci souvisejicich s jakoukoli formou o¢nich operaci je nutné
respektovat také nésledujici nevycerpavajici seznam specifickych kontraindikaci:

¢ Mikroftalmie

Aktivni o¢ni nemoci (vdznd chronicka uveitida, proliferacni diabeticka retinopatie, chronicky
zeleny zakal nereaguijici na léky)

Dekompenzace rohovky nebo endotelidIni nedostate¢nost
Déti ve véku do 18 let (pouze torické a multifokalni 10C)
Kromé toho pro multifokdlni 10C:

¢ Pseudo odlupovani

Vysokd myopie

Pars planitis

Pacienti s jinym o¢nim onemocnénim, nez je Sedy zékal, které mize potencialné zpUsobit
budouci ztratu ostrosti vidéni aZ na Uroveri 20/30 &i vice ve kterémkoli oku

Pacienti, u kterych se oekdva, Ze budou potfebovat laserovou Ié¢bu sitnice

Neschopnost dosdhnout bezpe¢ného umisténi na uréeném misté napf. chybéjici bezpecna
periferni anteriorni kapsle, zonularni laxita nebo dehiscence; posteriorni synechiae do
kapsularniho vaku

Pacienti, u kterych je nepravdépodobné, Ze zpracuji vice obraz(i na sitnici

Predoperacni astigmatizmus rohovky vyssi nez 1 dioptrie
(jenom netorické multifokalni modely)



Komplikace souvisejici s operacemi s NOC éockami
Nevycerpdvajici seznam operacnich a pooperacnich komplikaci
¢ Sekundérni zeleny zékal
Nahrada nebo extrakce NOC
Precipitaty NOC

Snizené vidéni

Endoftalmitida a panoftalmitida
Odchlipeni sitnice

Dystrofie rohovky

Krvécenf

Atrofie duhovky

Pupilarni blok

Vyhteznuti sklivce

Nadmeérny intraoperacni Ubytek sklivce
Decentrace NOC

Sekundarni membrana

Cystoidni makularni edém

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

Expulzivni krvaceni
Dislokace nebo subluxace NOC
Retrolentikularni membrana

Edém rohovky

A Upozornéni

Jednorazové NOC a jednorazové injektory nelze pouzivat opakované, protoze nejsou
navrzeny k dal$i aplikaci, ale pouze pro jediné pouziti. Zmény mechanickych, fyzickych nebo
chemickych vlastnosti pfi opakovaném pouzivani, ¢isténi a opétovné sterilizaci by narusily
celistvost NOC a injektort.

Vyrobek nepouZzivejte po uplynuti data expirace.
Neprovadéjte opétovnou sterilizaci.

PFi manipulaci s NOC je nutné pouzivat nezoubkované, ledténé nastroje.

Nedovolte, aby se NOC pfed umisténim do oka dostala do kontaktu s latkami, které nejsou
sterilni nebo nejsou kompatibilni s okem. NepouZivejte nesterilni chirurgické nastroje nebo
nastroje, které mohou predstavovat riziko kontaminace.

Dévejte pozor, aby pfi manipulaci s NOC nedoslo k jeji dehydrataci.

Nepouzivejte vyvazeny solny (fyziologicky) roztok jako jedinou lubrikacni latku, ale vzdy v
kombinaci s oéni viskochirurgickou latkou (OVD).

Jakmile kryty injektoru zavfete, jiZ je znovu neotevirejte.

Po implantaci misto vyplachnéte / odsajte, abyste eliminovali veskeré zbytky viskoelastické
latky z oka, zejména za NOC.

Bezpecnostni opatieni
Ne? dojde k potvrzeni pacienta jako kandidata k implantaci NOC firmy Rayner, je tfeba zvazit
rizika vaci pfinostm, pokud se u pacienta projevuje néktera z nasledujicich podminek:

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

Pfedchozi o¢ni operace

Sedy zakal nesouvisejici se starnutim

Ubytek sklivce

Atrofie duhovky

Zavazna aniseikonie

Ocni krvaceni

Makuldrni degenerace

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

Ruptura zadniho pouzdra

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

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

Oko deformované nasledkem predchoziho poranéni nebo vyvojového defektu, kvali
kterému neni mozna odpovidajici podpora NOC

Okolnosti, které by mohly mit za nésledek poskozeni endotelu pfi implantaci Podezfeni na
mikrobidlni infekci



Nitrooéni ¢ocka s jednorazovym injektorem CS

Sterilizace a baleni

NOC je dodavana sterilni v zapeceténém blistru obsahujicim 0,9 % fyziologického roztoku.
Sterilizovany blistrovy obal je sterilizovany parou a je tfeba jej otevirat pouze ve sterilnich
podminkach. Soucasti balenf je karta implantatu pro zaznamenaéni veskerych informaci o
implantatu (je mozné vyuzit také dodané stitky). Tato karta

bude predana pacientovi spolu s pokynem, aby si kartu uschoval. Pacient by mél

kartu predklddat u kazdého ocniho specialisty, kterého v budoucnu navstivi.

Pokyny k pouzivani

Injektory Rayner by mély byt pouzivany pouze pro umisténi NOC Rayacryl do oka. Aby bylo
mozné zajistit optimalni provedeni injektaze NOC, je nutné pred pouzitim nejdfive vyrovnat
teplotu blistrového baleni na 21 °C nebo vyssi teplotu (vyrovnavani teploty trva od poc¢atecni
teploty 0°C pfiblizné 30 minut). Injektor naplriujte za dobrych svételnych podminek nebo

pod nikroskopem. Doporucuje se pouZiti viskoelastického roztoku (OVD) zaloZzeného na
hyalurondtu sodném. Vlozte ¢ocku do injektoru okam?zité po jejim vyjmuti z blistrového balicku
a do oka ji umistéte do 3 minut od jejiho vloZeni do injektoru. Podrobné informace o vkladani

viz ¢ast ,Pouzivani injektoru” v téchto pokynech. "

Obrazek 10
Umisténi NOC L
Chirurg by mél zajistit, aby bylaNOC implementovana do Hapticka orientace NOC

kapsuldrniho pouzdra a byla zde sprdvné umisténa se spravnou
predni/zadni polohou. Spravného predniho / zadniho umisténi
dosahnete, pokud se haptika vzdaluje od oka proti sméru

hodinovych ruci¢ek (piedni pohled obrazku 10). To znamena, J
7e NOC Ize nejjednoduseji nastavit po sméru hodinovych rucicek, tak jak je

bé7né pro NOC v zadni

komote. Predni souvisla kfivocara kapsulorexe by méla byt

provedena tak, aby pokryla 360° predni okraj oka s NOC pfi 0,5 a7 1,0 mm.
Spravné rotacni orientace pro torickou NOC je dosazeno, pokud jsou znacky

¥

rohovky v misté nejvétsi mohutnosti. Znacky osy NOC jsou proto
orientovany paralelné k (nebo na) strméjsimu meridianu rohovky.
Poznamka: Znacky torické osy jsou na predni strané NOC.

Pouzivani injektoru (viz grafickd znazornéni krokt 1 — 8)

Injektor sterilné preneste na sterilni pole tak, Ze jej preklopite z

podlozky. Zasurite pist az na doraz a ovéfte, zda mékky hrot nevycniva do

plniciho otvoru. Nezasouvejte pist pfed nasazenim ¢ocky.

m Otevrete kryt plniciho otvoru az na 90° a aplikujte viskoelastickou

ltku do trysky a na oba Zldbky plniciho otvoru.

m Peclivé odloupnéte foliové vicko blistrového baleni cocky. Jemné zvednéte ¢ocku
pomoci pinzety s paralelnimi hroty a bez zub(, napf. Kelman-McPherson.

Cotku oplachnéte vyvazenym sterilnim fyziologickym roztokem.

m Cotku umistéte centralné do plniciho otvoru v konfiguraci ,,obracené $“. Ujistéte se,
Ze je nejblizsi okraj optiky zajistén pod okrajem (hranou) plniciho otvoru, jak je uvedeno na
obrazku.

BT 0rte kryt otevieny a jemné stisknéte otku pomoci zaviené pinzety, abyste zajistili, ze
nejvzdalenéjsi okraj optiky je bezpecné pod okrajem (hranou) krytu, jak je uvedeno na obrazku
(A). Ujistéte se, Ze jsou haptiky také bezpeéné pod okraji pIniciho otvoru (B a C) a ze jsou
orientované smérem k optice.

m Zajistéte, aby ZADNE &asti optiky anebo haptiky éocky nevyénivaly mimo okraj
plniciho otvoru. UdrZujte cocku v poloze pomoci oteviené pinzety a vyvijejte jemny tlak na
optiku; opatrné uzaviete kryt injektoru a obé ¢ésti zajistéte. Jakykoli odpor miZze znamenat,
Ze se ¢ocka zachytila.

Ujistéte se, Ze se zadné ¢asti optiky nebo haptik nezachytily mezi kryty. Pomalym
kontrolovanym pohybem pist zasunte. Ocekavejte pocatecni mirny odpor. Nadmérny odpor by
mohl znamenat zachyceni ¢ocky. Pokud pocitite nadmérny odpor, pist zcela vytahnéte a pak
ho zasouvejte, dokud nebude znovu v kontaktu s ¢ockou. Pokud ¢ocka zpUsobf zablokovani
injekéniho systému, injektor vyhodte.

m Pokracujte v injektaZzi pomalu a za pozorné kontroly. Nevyvijejte nadmérny tlak na
pist. Jakmile ¢ocka opusti trysku, zastavte tlak na pist a pist nevytahujte. Po pouZziti injektor
zlikvidujte.
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Vypoéet mohutnosti NOC
Chirurg by mél predoperativné ur¢it mohutnost NOC, kterou bude implantovat. Tento vypocet
Ize provést riznymi zpGsoby z poloméru rohovky, hloubky pfedni komory a osové délky oka
vzorcem popsanym v nasledujicich referen¢nich dokumentech:
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
& |0L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370,1997
4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas.
J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994; ERRATA, 33:2,2007

Symbol / Vysvétleni

Pozor, nahlédnéte do
pokyni k poutziti, kde
naleznete varovani a
bezpecnostni opatieni

Nahlédnéte do pokyn(
k pouziti

Jednorazové poufziti, % Neprovéadéjte
nepouzivejte opakované opétovnou sterilizaci

Sterilizovano
ethylenoxidem (injektor)

Sterilizovano parou
(NOC)

Vyrobek nepouZzivejte,

Skladujte pfi teploté v pokud zjistite, Ze je
rozmezi systém sterilni barién
0-45°C . !

nebo obal poskozeny

N . . .
j ) Skladuijt: |
Skladujte v suchu //lt Zé;enl‘yu e mimo slunecni
a
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Zpétna vazba zakaznika

Jakoukoli zpétnou vazbu, nezadouci ptihody i stiznosti oznamte na tuto adresu:
Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,

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

Nitrooéni ¢ocka v tomto bali¢ku je uréena k implantaci do kapsuldrniho pouzdra. Tyto
pokyny neobsahuji vycerpavajici seznam rizik, pokyny k pouZziti, varovani, bezpe¢nostni
opatfeni a upozornéni a mély by byt pfedany pacientovi pred zdkrokem. Spole¢nost Rayner
se timto zfikd jakékoli odpovédnosti za jakdkoli zranéni ¢i poskozent, kterd by mohl pacient
utrpét nasledkem: metody nebo techniky implantace provadéné chirurgem pfi nedodrzeni
doporuceni a pokynl vyrobce; predepsanim, vybérem nebo implantaci nevhodné nitrooéni
cocky.

©2019 Rayner. Rayner a Rayacryl jsou patentem chranéné znacky spole¢nosti Rayner.
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, Spojené kralovstvi. Spolecnost registrovand v Anglii: 615539.



Intraokulaer linse med injektionsenhed til éngangsbrug m

Beskrivelse

Denne pakke indeholder:

+ Eninjicérbar intraokulaer linse

« Engangsbrug, injektor med blgd spids

Injektoren i denne pakke ma kun anvendes i kombination med linsen, der leveres
med denne pakke.

Rayner intraokulaere linser (IOL%er) er et enkelt stykke optisk udstyr, der er
fremstillet fra Rayacryl (hydroxyethyl methacrylat/methyl methacrylat-copolymer
med UV blokker). Disse enheder er konstrueret til at blive kirurgisk implanteret i et
menneske-gje som erstatning for den krystallinske linse, og er beregnet til placering
i kapselsaekken efter enten phacoemulcifikation eller manuel ekstrakapsulaer
kataraktekstraktion (ECCE).

Rayner IOL'er er beregnet til at yde tilpasning til dioptrisk styrke i gjet. Derudover
er asfeeriske modeller aberrationsneutrale og forstaerker derfor ikke gjets sfaeriske
aberration; toriske modeller er beregnet til at give tilpasning til gjets astigmatisme;
multifokale modeller er beregnet til at give pseudo akkommodation til gjet.
Bemaerk: Se figur 1 udferelsen af multifokale modeller gennem fokus MTF. Tilfgj,
udferelsen af en 4 dioptri gennem fokus MTF, M-flex I0L blev malt i et standardiseret
modelgje (ISO 11979) ved 50 Ip/mm, hvor fokus flyttede fra fjerne objekter (O
dioptrier) til stadigt taettere objekter (hgjere MTF indikerer bedre optisk ydeevne).

I0L Materiale (Rayacryl) specifikationer

Vandindhold: 26% i balance

Brydningsindeks:1.46

UV-lys transmission: vist i figur 2 (UV 10% cut-off er 380 nm)
Nd:YAG laser kompatibel

Indikationer

Afaki efter kataraktoperation

Senil katarakt

Traumatisk katarakt

Medfedt eller juvenil gra staer (kun sfaeriske og asfaeriske modeller)
Korrektion af regelmaessige hornhinde-astigmatisme > 0,75 dioptrier
(kun toriske modeller)

Kontraindikationer

Bortset fra ikke-specifikke kontraindikationer, der er relateret til enhver form for
gjenkirurgi, felgende ikke-udtsmmende liste over specifikke kontraindikationer
skal respekteres:

 Microftalmi

Aktive okulaere sygdomme (kronisk svaer gjenbetaendelse, proliferativ diabetisk
retinopati, kronisk glaukom, der ikke reagerer pa medicinering)

Hornhinde dekompensation eller endotel insufficiens

« Bgrn under 18 ar (kun toriske og multifokale IOL'er)

Endvidere for multifokale IOL’er:

+ Pseudo eksfoliering

« Steerk neersynethed

« Pars planitis

Patienter med gjensygdomme (udover gra staer), der potentielt kunne forarsage
fremtidige tab i skarphed til et niveau pa 20/30 eller varre i et af gjnene
Patienter, der forventes at kraeve retinal laser behandling

Manglende evne til at opna sikker positionering pa en udpeget placering,

f.eks. fraveer af en sikker perifer forreste kapsel, zonulen slaphed eller dehiscens;
bagerst syneki til kapselsaekken

Patienter med lille sandsynlighed for samtidigt at kunne tilpasse sig flere
retinale billeder

Mere end 1 dioptri af praeoperativ hornhinde astigmatisme

(kun ikke-torisk multifokal model)



Komplikationer relateret til IOL kirurgi
En ikke-udtsmmende liste over intraoperative og postoperative komplikationer

+ Sekundaert glaukom + Endoftalmitis og panofthalmitis
+ 10L udskiftning eller extraction + Nethindelgsning

I0OL preecipitater « Hornhindedystrofi

Reduceret syn « Heemoragi

Vitrgs brokdannelse « Iris atrofi

Overdreven intraoperativ vitrgst tab + Pupilblokering

IOL decentrering « Cystisk maculagdem

Sekundaer membran « Sveer ametropi og aniseikonia

Expulsiv bledning « Iridocyklit og hyalitis

Afvigelse fra mal refraktion
Fibrin reaktion

I0L fejlstilling og subluksation
Retrolenticular membran
Hornhindegdem

A Advarsler

« |OLr og injektorer til engangsbrug kan ikke genbruges, da de ikke er designet til
at fungere efter hensigten, efter den fgrste og eneste brug. £ndringeri mekaniske,
fysiske eller kemiske egenskaber ved gentagen brug, renggring og sterilisering vil
kompromittere IOL'ers og injektorers integritet.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Ma ikke resteriliseres.

Ikke-tandede, polerede instrumenter skal anvendes ved handtering af I0L'en.

Lad ikke I0OL komme i kontakt med stoffer, der er usterile eller okulaert-uforenelige
for anbringelse i gjet. Brug ikke usterile kirurgiske instrumenter eller instrumenter,
der kan indebzere en risiko for forurening.

Lad ikke I0L'en dehydrere under proceduren.

Anvend ikke balanceret saltoplgsning (saltvand) som det eneste smgremiddel under
injektionen, men altid i kombination med en oftalmisk viskokirurgisk

enhed (OVD).

Injektorens flapper ma ikke genabnes efter at vaere blevet lukket.

Efter implantation, overrisles/opsuges for at eliminere eventuelle OVD rester

fra gjet, iseer bag I0L'en.

Forholdsregler
En risiko/benefit analyse skal udferes, for du bekraefter en patient som en kandidat til
en Rayner IOL, hvis denne lider af en af de fglgende betingelser:
Tilbagevendende okuleer sygdom (f.eks. gjenbetaendelse, diabetisk retinopati,
glaukom, hornhinde dekompensation)
Tidligere okulaer Kirurgi
Ikke-aldersrelateret gra steer
« Vitrgst tab
« Iris atrofi
« Sveer anisokori
+ Okulaer haeamoragi
« Makuladegeneration
Zonulaer ruptur (for patienter med risiko for zonulaer ruptur, anbefales det, at en
kapselring (CTR) bliver indsat for at stgtte kapselsaekken)
Bristet bageste kapsel
Patienter, hos hvem den intraokulere linse kan pavirke evnen til at observere,
diagnosticere eller behandle sygdomme i det bageste segment
Kirurgiske vanskeligheder pa tidspunktet for gra steer ekstraktion, hvilket kan
oge risikoen for komplikationer (fx vedvarende blgdning, betydelig skader pa iris,
ukontrolleret positivt tryk eller betydelig vitreus prolaps eller tab)
Et belastet gje pa grund af tidligere traumer eller udviklingsmaessig defekt, hvor
passende stgtte fra IOL'en ikke er mulig
Omstaendigheder, der kan medfgre skader pa endotel under implantation
Mistaenkt mikrobiel infektion



Intraokulaer linse med injektionsenhed til éngangsbrug m

Sterilisering og emballage

I0L'en leveres steril i en forseglet blisterpakning indeholdende 0,9%
saltvandsoplgsning. Den steriliserede blisterpakning er dampsteriliseret og bar kun
abnes under sterile betingelser. Et kort for implantatet er inkluderet i pakken til at
registrere alle oplysninger om implantatet (de medfglgende etiketter kan anvendes).
Det udleveres til patienten, med instruktion om at beholde dette kort. Kortet skal
vises til enhver optiker, som patienten besgger i fremtiden.

Brugsanvisning

Rayner injektorer bgr kun anvendes til anbringelse af Rayacryl IOLer i gjet. For at
sikre en optimal injektion af IOL'er, bgr blisterpakningen akvilibrere til en temperatur
pa 21°C eller derover for brug (ekvilibrering tager cirka 30 minutter fra en oprindelig
temperatur pa 0°C). Lad injektoren under godt oplyste betingelser eller ved hjeelp af
forsterrelse. Det anbefales at bruge en natriumhyaluronat-baseret OVD. Laeg linsen

i injektoren straks efter at veere taget ud af blisterpakningen og indseet i gjet inden
for 3 minutter efter indlaegningen. For ileegningsdetaljer henvises til ‘Anvendelse af

injektor’ i denne anvisning. 8
) 9 Figur 10

IOL placering

Kirurgen ber sikre, at IOL'en er implanteret i kapselsakken, med den  10L Haptik
korrekte forrest/bageste placering. Korrekt forrest/bageste placering orientering
opnas, nar holdeindretningerne feres vaek fra optikken i en retning

mod uret (forreste view figur 10). Det betyder, at IOLén lettest kan

drejes med uret som er det saedvanlige for bagerste kammer IOLér.

Den forreste kontinuerlige krumme capsulorhexis skal placeres sa

den lige daekker 360 © af forreste kant af I0L'ens optik med 0,5 til

1,0 mm. Korrekt rotationsorientering opnas for toriske I0L'er nar I0L'ens

aksemeerker (den laveste IOL meridian) flugter med hornhindens hgjeste

meridian. IOL'ens aksemaerker er derfor orienteret parallelt med (eller

om) den stejlere hornhinde-meridian.

Bemark: De toriske aksemaerker er pa den forreste IOL's overflade. x @

Anvendelse af injektor (Se diagrammerne 1 - 8)

Overfor injektoren aseptisk til det sterile omrade ved at vippe

den fra bakken. Tilbagetraek stemplet helt for at sikre, at den blgde

spids ikke rager ind i ileegningsrummet. Ryk ikke stemplet frem for

indlaegning af linsen.

Abn ileegningsrummets flap helt til 90° og pafer OVD inde i

dysen og til begge riller i ilzegningsrummet.

Treek forsigtigt folieldget tilbage fra linseblisteren. Loft

forsigtigt linsen ved hjeelp af en parallelt tippet, ikke-savtakket pincet f.eks. Kelman-
McPherson. Skyl linsen med steril balanceret saltoplgsning.

Placér linsen centralt i indlaegningsrummet i en "omvendt- S" konfiguration.
Serg for, at optikkens naermeste kant er sikkert under ileegningsrummets kant (laebe)
som vist.

Hold flappen &ben og tryk forsigtigt ned pa objektivet med lukkede pincetter
for at sikre at det meste af optikkens kant er sikkert under flappens kant (leebe)

som vist (A). Serg for at holdeindretningerne ogsa er sikkert under kanterne inde i
ileegningsrummet (B og C) og orienteret mod optikken.

Sorg for, at INGEN dele af optikken eller holdeindretningerne af linsen
rager uden for kanterne af ileegningsrummet. Mens du holder linsen pa plads med
&bne pincetter og forsigtigt paferer et nedadgaende tryk pa optikken, lukkes
flapperne pé injektoren omhyggeligt og Idses fast sammen. Enhver modstand kunne
tyde pa, at linsen er i klemme.

Sorg for, at ingen dele af optikken eller holdeindretningerne er fanget
mellem flapperne. Fremfer stemplet pa en langsom kontrolleret made. Regn med en
indledende let modstand. Stor modstand kunne indikere, at linsen er i klemme. Hvis
der fgles en for stor modstand, traekkes stemplet helt tilbage og derefter fremad
indtil igen i kontakt med linsen. Hvis linsen forarsager en blokering i injektorsystemet,
kasseres injektoren.

Fortsaet injektionen pé en langsom og kontrolleret made. Brug ikke
overdreven kraft pa stemplet. Nar linsen forlader dysen, standses nedtrykning af
stemplet, men stemplet ma ikke traekkes tilbage. Kassér injektoren efter brug.



Beregning af IOL'en

Kirurgen skal preeoperativt bestemme styrken pa IOL'en, der skal implanteres.

Denne kan beregnes pa forskellig made ud fra hornhindens radius, dybden af det

forreste kammer og den aksiale lzengde af gjet ifglge formlerne, beskrevet i de

fglgende referencer:

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: En sammenligning mellem teoretiske formler og
regressionsformler. J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2,2007

Symbol/Forklaring

Forsigtig: Se
brugsanvisningen
med advarsler og
forsigtighedsregler

R&dfer med
brugsanvisningen

Engangsbrug,

o M3 ikke resteriliseres
ma ikke genbruges

Ethylenoxid
steriliseret (injektor)

Ma ikke anvendes,
hvis det sterile

Dampsteriliseret (I0L)
beskyttelsessystem
eller emballage er

45°c
Opbevares mellem
450
0° 0-45°C
beskadiget
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? Opbevares tgrt AN Holdes vaek fra sollys

C€
2797

Kundefeedback

Veer venlig at rapportere feedback, utilsigtede haendelser/klager til:
Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, UK.

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

Den intraokulzere linse i denne pakke er til implantation i kapselsaekken. En ikke-
udtgmmende liste over risici, brugsanvisning, advarsler og forsigtighedsregler og
advarsler er fastsat i denne IFU som skal gives til patienten inden operationen.
Rayner fraskriver hermed ethvert ansvar i forbindelse med eventuelle personskader
eller skader, som patienten kunne lide af som folge af: Fremgangsmaden eller
teknikken ved implantationen anvendt af kirurgen, hvis producentens anbefalinger og
anvisninger ikke er blevet fulgt; en uegnet recept, udvaelgelse eller implantation af en
uegnet intraokuleer linse.

©2019 Rayner. Rayner og Rayacryl er navnebeskyttet af Rayner.
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way,
Worthing, West Sussex BN14 8AQ, UK. Registreret i England: 615539.



Intraokularlinse mit Einmalinjektor E

Beschreibung
Diese System-Packung enthalt:

Eine injektierbare Intraokularlinse

Einen Einmalinjektor mit weicher Spitze
Der in dieser Packung enthaltene Injektor darf nur in Verbindung mit der in dieser
Packung bereitgestellten Linse verwendet werden.
Rayner Intraokularlinsen (IOL) 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 flr die natdrliche 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 asphdrischen Modelle aberrationsneutral und bringen keine zusétzliche
spharische Aberration fur das Auge mit sich. Die torischen Modelle dienen
zum Ausgleich des Astigmatismus des Auges; multifokale Modelle dienen zur
Pseudoanpassung
ans Auge.
Hinweis: Bitte sehen Sie Abbildung 1 zur Durchfokus MTF-Leistung der multifokalen
Modelle. Die Through-Focus-MTF-Leistung einer +4 Dioptrien add M-flex I0L
wurde mittels eines standardisierten Modellauges (ISO 11979) bei 50 Alp/mm
gemessen, wahrend sich der Fokus von weiter entfernten Objekten (O Dioptrien)
zu immer ndheren Objekten bewegte (eine héhere MTF bezeichnet eine bessere
optische Leistung).
I0L Materialeigenschaften (Rayacryl)
« Wassergehalt: 26 % im Gleichgewicht
« Refraktionsindex: 1,46
« UV-Lichtiibertragung: siehe Abbildung 2 (UV 10 % Cutoff 380 im)

Nd: YAG-Laser-kompatibel
Indikationen
« Aphakie nach Kataraktoperationen
Altersstar
Traumatischer Katarakt
Angeborener oder juveniler Katarakt (nur spharische und asphéarische Modelle)
Korrektur normaler Hornhautastigmatismus > 0,75 Dioptrien (nur torische Modelle)
Kontraindikationen
Neben den allgemeinen Kontraindikationen im Zusammenhang mit
Augenoperationen sind unter anderem die folgenden speziellen Kontraindikationen
zu beachten (unvollstéandige Aufzahlung):
Mikrophthalmie
Bestehende Augenerkrankungen (z.B. schwere chronische Uveitis, proliferative
diabetische Retinopathie, chronisches Glaukom, das nicht auf Medikamente
anspricht)
Hornhautdekompensation oder Endothelinsuffizienz
Kinder unter 18 Jahren (nur torische und multifokale I0L)
Zusétzlich bei multifokalen IOL:
+ Pseudo-Exfoliation
Hohe Myopie
Pars planitis
Patienten mit anderen Augenerkrankungen, aufer Katarakten, die méglicherweise
zu einem weiteren Sehscharfenverlust bis zu 20/30 oder mehr in einem der beiden
Augen fiihren kénnen
Patienten, bei denen voraussichtlich eine Laserbehandlung der Netzhaut ansteht
Unmdglichkeit sicherer Einbringung an die vorbestimmte Stelle, z.B. Fehlen
einer sicheren peripheren vorderen Kapsel, zonuldre Schwache oder Dehiszenz,
posteriore Synechien im Kapselsack
Patienten, die sich voraussichtlich nicht auf gleichzeitige mehrfache
Netzhautbilder einstellen kénnen
Hornhautastigmatismus groper als 1 Dioptrie vor der Operation
(nur nicht-torische multifokale Modelle)



Mit der IOL-Operation verbundene Komplikationen
Eine nicht abschliefende Liste mdglicher intraoperativer und postoperativer
Komplikationen

Sekundarglaukom « Hornhautédem

|0L-Ersatz oder -Extraktion « Endophthalmitis und Panophthalmitis
IOL Prazipitate « Netzhautablésung

Vermindertes Sehvermdgen « Hornhautdystrophie
Glaskorperhernie « Blutung

Ubermapiger intraoperativer « lIrisatrophie

Glaskorperverlust « Pupillarblock

|I0L-Dezentrierung « Zystoides Makuladdem
Sekunddrmembran Schwere Ametropie und Aniseikonie

Iridozyklitis und Hyalitis
Abweichung von der Zielrefraktion
Fibrinreaktion

Expulsive Blutung

|0L-Dislokation und -Subluxation

Retrolentikuldre Membran
Warnhinweise

Einmal-IOL und Einmalinjektoren sind nicht wiederverwendbar, da sie nicht

darauf ausgelegt sind, nach der ersten und einmaligen Verwendung weiter

benutzt zu werden. Anderungen mechanischer, physikalischer oder chemischer

Eigenschaften, Mehrfachanwendung, Reinigung und Resterilisierung

beeintrdchtigen die Unversehrtheit der IOL und der Injektoren.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Nicht resterilisieren.

Bei der Handhabung der 0L diirfen nur ungezackte, polierte Instrumente

verwendet werden.

Vermeiden Sie vor Einbringung in das Auge jeglichen Kontakt der IOL mit

Substanzen, die nicht steril oder inkompatibel mit Anwendung am Auge sind.

Verwenden Sie keine unsterilen chirurgischen Instrumente oder Instrumente, von

denen mdglicherweise ein Kontaminationsrisiko ausgeht.

Die IOL darf wahrend des Eingriffs nicht austrocknen.

Verwenden Sie keine Balanced Salt Solution (Kochsalzlésung) als alleiniges

Lubrikationsmittel wahrend der Injektion, bedienen Sie sich auch immer eines

Viskoelastikums (OVD).

Sobald die Klappen des Injektors einmal geschlossen sind, versuchen Sie nicht,

diese wieder zu 6ffnen.

Nach der Implantation spulen/aspirieren, um restliches Viskoelastikum vom

Auge zu entfernen, vor allem hinter der IOL.

Vorsichtsmafnahmen

Es missen die Risiken und Vorteile abgewogen werden, bevor ein Patient,

der an einer der folgenden Krankheiten leidet, als Kandidat fiir eine Rayner

I0L in Frage kommt:

« Bestehende Augenerkrankungen (z.B. Intraokularlinse die Kontrolle,
Uveitis,diabetische Retinopathie, Diagnose bzw. Behandlung von
Glaukom, Hornhautdekompensation) Erkrankungen des hinteren Segments

« Friihere Augenoperation beeintrdchtigen konnte

« Nicht-altersbedingte Katarakte « Chirurgische Komplikationen bei der
Glaskorperverlust Kataraktextraktion, die das Risiko
Hornhautdystrophie von Komplikationen erhéhen (z.B.
Schwere Aniseikonie anhaltende Blutung, signifikanter
Augenblutung Irisschaden, unkontrollierter
Makuladegeneration positiver Druck oder signifikanter
Zonuladehiszenz (bei Patienten Glaskdrperprolaps bzw. -verlust)
mit Risiko einer Zonuladehiszenz « Verzerrtes Auge infolge eines fritheren
empfiehlt Traumas oder Entwicklungsdefekts,
sich der Einsatz eines das keine angemessene Stabilisierung
Kapselspannrings (CTR) zur der IOL ermoglicht
Stabilisierung des Kapselsacks) + Bedingungen, die zu einer
Hinterkapselruptur Beschddigung des Endothels wahrend
Patienten, bei denen eine der Implantation fihren wiirden

+ Verdacht auf mikrobielle Infektion

Sterilisation und Verpackung

Die IOL wird steril in einer versiegelten Blisterverpackung geliefert, die eine 0,9
prozentige Kochsalzlosung enthalt. Die sterilisierte Blisterverpackung wurde
dampfsterilisiert und darf nur unter sterilen Bedingungen gedffnet werden.
Eine Implantat-Karte liegt der Packung bei, um alle Implantatsinformationen zu



Intraokularlinse mit Einmalinjektor E

protokollieren (hierzu kdnnen die mitgelieferten Etiketten verwendet werden). Die
Karte wird dem Patienten mit dem Hinweis zur Aufbewahrung ibergeben. Die Karte
sollte bei allen kiinftigen Augenarztbesuchen vom Patienten vorgezeigt werden.
Gebrauchsanleitung

Rayner Injektoren dirfen ausschlieflich fiir den Einsatz von Rayacryl IOL in das Auge
verwendet werden. Zur Gewahrleistung einer optimalen Injektionsleistung der IOL
sollte die Blisterverpackung vor der Verwendung auf eine Temperatur von mindestens
21°C gebracht werden (der Temperaturausgleich nimmt bei einer Ausgangstemperatur
von 0° etwa 30 Minuten in Anspruch). Laden Sie den Injektor unter guter Beleuchtung
oder verwenden Sie ein VergréBerungsgerat. Eine viskoelastische Lésung auf
Natriumhyaluronatbasis wird empfohlen. Laden Sie die Linse sofort nach Entnahme
aus der Blisterverpackung in den Injektor und setzen Sie sie innerhalb von 3 Minuten
nach dem Laden in das Auge ein. Hinweise zur Ladung

finden Sie im Abschnitt ,,Anwendung des Injektors" dieser
Gebrauchsanweisung.

10L-Positionierung I0L Haptische
Der Operateur muss sicherstellen, dass die IOL in Ausrichtung

den Kapselsack, mit korrekter anteriorer/posteriorer

Positionierung, implantiert wird. Eine korrekte anteriore/

posteriore Positionierung wird erzielt, wenn die sich Haptik gegen

den Uhrzeigersinn von der Optik [6st (Vorderansicht Abbildung 10). J

Das bedeutet, dass sich die IOL am einfachsten im Uhrzeigersinn
anwadhlen lasst, was die flr Hinterkammer-lIOL herkdmmliche Richtung

bis 1,0 mm bedeckt. Die korrekte Rotationsausrichtung fur torische 10L

wird erzielt, wenn die IOL Achsenmarkierungen (Meridian der I0L mit

der niedrigsten Brechkraft) an dem Meridian der Hornhaut mit der x
hochsten Brechkraft ausgerichtet ist. Die IOL-Achsenmarkierungen

sind daher parallel zum (bzw. am) steileren Meridian der Hornhaut
ausgerichtet. Hinweis: Die torischen Achsenmarkierungen befinden sich

auf der Vorderflache der IOL.

Anwendung des Injektors (siehe Abbildungen 1 - 8)

Verbringen Sie den Injektor aseptisch auf das sterile Feld,

indem Sie ihn vom Trager gleiten lassen. Ziehen Sie den Kolben

vollstandig zurlick und stellen Sie sicher, dass die weiche Spitze nicht in die
Ladekammer hineinragt. Schieben Sie den Kolben vor Ladung der Linse nicht vor.
Offnen Sie die Klappe der Ladekammer vollsténdig auf 90° und bringen Sie
das Viskoelastikum in die Kartuschenspitze und beide Rillen der Ladekammer ein.
Ziehen Sie vorsichtig die Schutzfolie der I0L-Blisterverpackung ab.
Entnehmen Sie die Linse vorsichtig mit einer Pinzette mit parallelen, glatten Spitzen,
z.B. KelIman-McPherson. Spiilen Sie die Linse mit einer sterilen Kochsalzlésung.
Positionieren Sie die Linse zentral in der Ladekammer in einer Stellung,
die einem ,,umgekehrten S" entspricht. Vergewissern Sie sich, dass sich der Ihnen
zugewandte Rand der Optik sicher unter dem Rand der Ladekammer befindet, wie in
der Abbildung dargestellt.

Halten Sie die Klappe auf und driicken Sie die Linse mit geschlossener
Pinzette vorsichtig herunter, um sicherzustellen, dass der Ihnen abgewandte

Rand der Optik sicher unter der Kante (dem Rand) der Klappe liegt, wie in (A)
dargestellt. Stellen Sie sicher, dass sich auch die Haptik sicher unter den Réndern der
Ladekammer befindet (B und C) und auf die Optik ausgerichtet ist.

Vergewissern Sie sich, dass KEIN Teil der Optik oder Haptik der Linse
iiber die Kanten der Ladekammer hinausragt. Wahrend Sie die Linse mit offener
Pinzette an ihrer Position fixieren und leichten Druck auf die Optik ausiben, schliefen
Sie vorsichtig die Klappen des Injektors und verriegeln Sie sie fest miteinander. Ein
etwaiger Widerstand kann auf eine eingeklemmte Linse hindeuten.

Vergewissern Sie sich, dass kein Teil der Optik oder Haptik zwischen

den Klappen eingeklemmt ist. Schieben Sie Kolben vorsichtig und kontrolliert vor.
Rechnen Sie mit einem anfénglichen leichten Widerstand. Zu hoher Widerstand kann
auf eine eingeklemmte Linse hindeuten. Spiiren Sie einen Ubermapigen Widerstand,
ziehen Sie den Kolben vollstandig zurlick und schieben Sie ihn vor, bis er wieder

in Kontakt zur Linse steht. Verursacht die Linse eine Blockade im Injektorsystem,
entsorgen Sie den Injektor.

Fahren Sie vorsichtig und kontrolliert mit der Injektion fort. Schieben Sie
den Kolben nicht zu kraftvoll vor. Sobald die Linse aus der Kartuschenspitze austritt,

ist. Die anteriore kontinuierliche kreisférmige Kapsulorhexis ist so zu
positionieren, dass sie die vordere 360°-Kante der IOL-Optik um 0,5



schieben Sie den Kolben nicht weiter vor und ziehen Sie ihn auch nicht zuriick. Den
Injektor nach Gebrauch entsorgen.

Berechnung der IOL-Stérke

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

berechnen. Dies kann mittels verschiedener Verfahren, zum Beispiel basierend auf

dem Hornhautradius, der Vorderkammertiefe und Axialldnge des Auges entsprechen

der in den folgenden Quellen erlduterten Formeln, stattfinden:

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 fur Rickmeldungen oder im Falle von unerwiinschten
Ereignissen/Reklamationen an: Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley
Innovation Centre, 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 flr die Implantation in den Kapselsack
vorgesehen. Diese Gebrauchsanweisung enthélt eine Liste mit méglichen Risiken
(ohne Anspruch auf Vollstandigkeit), Gebrauchsanleitung, Warnhinweise, Vorsichts-
und Sicherheitsmapnahmen und sollte dem Patienten vor der Operation ibergeben
werden. Rayner lehnt hiermit jegliche Haftung im Zusammenhang mit Verletzungen
oder Schadigung des Patienten durch Folgendes ab: Vom Chirurgen angewandtes
Implantationsverfahren bzw. Implantationstechnik, bei dem/der die Empfehlungen
und Anweisungen des Herstellers nicht befolgt wurden; unpassende Verschreibung,
Auswahl oder Implantation einer ungeeigneten Intraokularlinse.

©2019 Rayner. Rayner und Rayacryl sind urheberrechtlich geschiitzte Marken von Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,

West Sussex, BN14 8AQ, Vereinigtes Konigreich. Eingetragen in England: 615539.



Ev60dpBAALLOC daKOG pE eyxuTApa Hiag xprong

Nepwpadn

H ouokevaoia autr mepLéxeL:

o Evav evbodpOdaiuLo dakd mpog éyxuon

o Evav eyxutrpa e pahakod akpo, piag xpnong

O eyxUTAPAG MOV TaPEXETAL OE QUTHV TN cUoKevaota Ba TpEmeL va xpnotponolnOet povo oe
OUVSUAOHO HE TOV GOKO TTOU TIEPLEXETAL OTN OUOKEL AT QUTH.

Ot evbodBaAptoL pakot (EOD) Rayner glval omTikég SLaTAgeLg eVOg TepaXiou Tou
Kataokevalovtal and to UAkd Rayacryl (cupmolupepég peBakpulikol uSpotuatBuiiov/
peBakpuALKOU LeBUALOU pE avaotoAéa uTeptwboug aktoBoAiag). Ot Slatdéels autég elval
oXeSLAOEVEG YLaL XELPOUPYLKN EpdUTELON GTOV AVOPWTTVO 0HOAALO TTPOG AVTIKATACTACN
Tou kpuoTaAoeLSoUG dakol Kat tpoopilovtal yia TonoBETnon oto meptdakilo Enerta and
dakobpulia i fwnepidakikn adaipeon katappdktn (ECCE) pe pn auTOUATO TPOTO.
OLevdodBdiutoL dakot Rayner mpoopiZovtat yia T puBHLGN TNG SLOTTPLKAG LoXUOG Tou
odpBaApoU. Emutiéov, ta aohatpikd HovTEA Gakwy eV TAPoUoLdlouV EKTPOTT KAL Lo QUTO
Sev avéavouv th odatpikr eKTportr Tou 0GOaALOU. Ta HOVTEAQ TOPKWY GakKWV poopifovtal
yLa T pUBHLON TOU QOTLYHATIGHOU Tou 0dBaApoU. Ta MOAUETTIAKA HOVTEAA daKwy
Tipoopilovtal yla va mapéxouv PeuSompooaprooTIKOTNTA 6TOV 0GBAAUO.

Inpeiwon: MNa v anoddoon Twv MOAUECTIAKWY LOVIEAWY pE BAon T cuvaptnon
petadopdg Stapopdwong (MTF) péow eotiaonc, avatpette oty ekdva 1. H arnddoon evog
evbodBAaApLou dakol M-flex e poabrkn +4 Slomtplwv pe Baon thv MTF péow eotiaong
HETPRONKE O€ €va TPOTUTIONOLNKEVO HOVTEAO 0dBaALOU (katd To tpotuTo ISO 11979) o 50
Ip/mm, kaBwg n eotiaon petadepdtav anod ta pakpwa avikeipeva (0 Slomtpieg) oe cuVeEXWS
KOVTWVOTEPQ aVTIKelpeva (n ubnAotepn MTF utoSetkvieL kahUTepn orttikr anodoon).

Xapaktnpwnxa TOU UALKOU Twv ev8opBaApiwv pakwv (Rayacryl)
¢ [EPLEKTIKOTNTO OE VEPO: 26% OE LOOPPOTTLOL
AlaBAaotikog Seiktng:1,46

Metadoon uneplwdou¢ dwtdg: Mapouotdletal otnv elkdva 2 (To dPLO ATIOKOTIG yLa
petadoon 10% tou uneplwdoug pwtdg eivat 380 nm)

Nd: ZupBatd pe Méwlep YAG

Evsz-:tistc

o Adakia petd ano eyxelpnon katappdkn

EPOVIIKOG KATAPPAKTNG

Tpaupatikdg Katappaktng

SUYVEVIG 1} VEQVLKOG KATAPPAKTNG (LOVO odatpikd Kat aodatptkd LovteAa)

ALOpOWON TUTUKOU AOTYUATIONOU KePATOELS0UG >0,75 SLomTpleg (LOVO TOpIKE povTEAQ)

Avtevéeifelg
EKTOC ard Tig un elbikég avievseifelg mou oxetifovtal pe kdBe odBaALKi XELPOUpPYIKA
enéupaon, TPEneL va AapBavetal urdhn n mapakdtw pn eEaviAnTikr Alota Twv elbIkwv
avtevbeifewv:
¢ MikpodOapia
Evepyeg 0bBaAULKES aoBEveLeg (xpovia coPapr) payoelditida, mapaywytkn Stapntikn
ApPLBANCTPOELSOMABELY, XPOVLIO YAQUKWHA [N QVTATIOKPLVOUEVO OTN GapUAKEUTIKN
aywyn)
AVETIGPKELX QVTLPPOTINGNG TOU KEPATOELSOUG ) Tou evEoBnAiou
MNatdLd nAikiag kdtw twv 18 eTwV (1ovo Topikol kat moAveoTLakol
evBodOaApLoL pakol)

yiet Toug oA 7 pddAutous ¢ S
Weubo-anoAémnion
YYnAn puwnia
Aldpeon payoslditida
AcBevel e 0PBaAKEG LATAPAXEG EKTOG TOU KATAPPAKTN, OL oTtoleg Ba propovoav
SUVNTIKA VAL TIPOKAAEGOLY 0TO HEANOV QTIWAELX TNG OTTTLKAG 0§UTNTag o€ ertinedo 20/30 i
XapnAotepa oe omolovénToTe amo toug Vo odBaApoUg
AcBeveig mou avapévetal va xpelaotoly Bepaneia tou apdpAnctpoedolg pe Aélep
Abuvapia enitevéng otabeprig tonobétnong otnv kaboplopévn Bean, TLX. amoucia
otabepou nepidepikol poablou meptdakiov, xahapoTnTa fi SLACTIACH TWV AKTWVOELS WV
WV, ortiaBieg cupdUoEL Tou Ttepidakiou
Ot aoBevelg elval Bavo va punv wropolv va adopoloouV TauTtoxpoves OAATAES
EKOVEC artd Tov apdBAnoTpoeldn
TMPOEYXELPNTIKG AOTLYHOTIOUOG KEPATOELSOUG peyahlTepog and 1 Slomtpia
(1OVO YLAL TO [N TOPLKO TIOAUEGTLOKO HOVTENO)




ETUAOKEG Ttou OXETI{oVTOL HE T XELPOUPYLKN enéppaon evbodOaAuou
dakol
Mn g€avTAnTikr MoTa SLeyXELPNTIKWY KL LETEYXELPNTIKWY EMUTAOKWY

Aeuteporabeg yAavkwua

Avtikatdotaon n adaipeon evbodOaAou
dakol

17 pata evéodpOdiuou dpakol

Melwwpévn opaon

KAAn tou vadwdoug owpatog

YrepBOAKT QIWAELX UOAWSOUG OWHATOG ATOKAELOWOG TNG KOPNG

Sieyxelpntikd Kuotoelb£g oldnpa g wxpdg knAidag
ATOKEVTPWON Tou eVEodBAALOL dakol o SoBapol Babuol apeTpwrtia Kat
Aevtepornabeig pepBpaveg aviooslkovia

Extetapévn alpoppayia IptdokukAitida kat uahitda
E€apBpwon kat uneapBpwon ATIOKALON QO TNV ETUSLWKOMEVN
ev60dOAaAULOU dakol StaOhaon

OmuoBodakoeldig nepppdvn Avtispaon wwsoug

Oidnpa kepatoelbolg
EvodBaApitida kat mavodBaipitida
ANoKOMNon apdBANcTpoedoug
Auvotpodia Tou kepatoelboug
Alpoppayia

Atpoodia iptbag

A MposgiSonotroelg

OLevsodBaApot dJaKOL Hiag xpriong Kat oL eyxUTrpeG piag xpriong dev npsr[et va
enavaxpnotponotovvtal, kabwg Sev eivatl oxedlaopévol va amodibouv onwg pofAénetat,
HETA TNV PWTN Kat povadikr Toug xprion. Ot aAAayEC ota UnXavikd, Guotkd kat

XNHIKE XOPAKTNPLOTIKE, UTIO GUVONKES EMAVOAAUBAVOUEVNG XPHONG, KaBaplopoU Kat
enavanooteipwong, Ba StakuBeloouv TV akepaldTNTa Twv evOOPOAAULWY DaKwWV KaL
TWV EYXUTHPWV.

Mn XpNOLLOTOLELTE PETA TNV MAPEAEUON TNG NUEPOHNVIAG AENG.

MnV EMOVOMOCTELPWVETE.

Katd tov yelplopo Twv ev6odBAAULWY Pakwy MPEMEL va XpNOLHOTOLoVTaAL U 050VTWTd,
Aela epyoleia.

Mpw artd v tonoBétnon Twv evodOAAULWY dakwy oTov 0PpOBAAUS, UNV ETUTPEETE TNV
emadr Toug pe ouoieg Tou Sev elval oTelpeg, KaBWG KaL e ouoieg Tou Sev elvat CUUPATES
e Tov 0HOaAUO. Mn XpNOLLOTIOLELTE N ATTOCTELPWHEVA XELPOUPYLKA EpYaAEia 1} epyaAeial
TIOU Wopel va evéXoLv KivBuvo ETLONUVONG.

Mnyv adrvete tov evSodOAAUL0 Ppako va apudatwveTal Katd tn Stapkela TG enéppaocng.
Mn XpnOLUOTIOLELTE LGOTOVO SLAAULA AAATOG (GUCLOAOYLIKO 0pO) WG ATTOKAELTTIKO AUTAVTIKO
UECO KATA TNV €yXuon, aAAd TTAVTOTE 0& CUVEUAOUO HE pia 0POaAULKT LEWEOXELPOUPYLKN
Suaragn (OVD).

‘Otav ta mrepuyLa Tou eyxuThpa KAELGOLV, HNV Ta avolyete Eavd.

MeTd arnd v epduTeEUON, EKTAUVETE/QVapPOdROTE WOTE VA ATOUAKPUVETE TUXOV
Kardhouta TG opBaAULKNG EwdoxXELpOUPYLKAG SLaTagng amd Tov opBaANS, el8KA Tiow
ard tov evEopOAEAULO daKO.

NpoduAdgerg

Mpotou emBePaiwoete Ot évag acbevr elval urtoPridLog yia evay eveodpBaAuLo dpako
Rayner, ip€mneL va Slevepynoete pLa avaluon odpghouc/kwdivou, wote va Starotwbel edv
TIAOXEL o KAToLaL artd TLG akOAOUBEG KATAOTACELG:

Yrotponidlouoa od)ea)\utm voo0g (rx. payoelditda, Swapntk audBAnotpoeidonadeta,
YAQUKWHO, QVETIEPKELDL uv‘mpponnonq TOU KepaToeLdoug)

Mponyoupevn XelpoupyLkr enéppacn otov odBaipd

Katappdkng pn oxeTlOpevog pe tnv nAtkia

ANOAELQ UOADSOUG GWHATOG

Atpodia iptdag

SoBapou Babuol avicoskovia

Aloppayia tou opBaipol

Ekdulopog tng wxpdg knAidag

AldoTaon Twv akTvoeldwy wv [yla acBbeveig mou Statpéxouv kivbuvo dtdomaong Twv
OKTWOELS WV VWV, CUVLOTATAL N Eloaywyn evog Saktuliou tdong nepidakiouv (CTR) yia tnv
unootrpLén tou repidakiou]

Pnén onioBilou mepidakiou

AcBevelg aToug omoioug 0 evEoPOAALLOG GAKOG UTTOPEL VAL ETNPERTEL TNV LKAVOTNTA
napatnpnong, Stayvwong ri Bepaneiag nabroewv tou omobiov Bardpou

XelpoupyLkéG SUGKOALEG KATA TO XPOVO TNG €§QyWYIG TOU KATAPPAKTN, OL OTTOLEG UITOPEL
va auénoouy TV TBavoTNTa EMUTAOKWY (TL.X. EMipovn atpoppayia, onpavtikr PAGBN

e lpdag, un eheyxopevn Betikn miieon 1) onpavtkol Babuou mpdmtwan f arwAeLa
VOAWEOUG oWHATOG)

Napapoppwpevog 0bOAALOG AOYyw TtPoNyoUHEVOL TPaUHATOG A avartuélakng avwpaAiag,
otov ornolo Sev elvat Suvatr) n katdAAnAn urootrpén tou evbodBaALou d)(lKOU
SuvBnkeg ou Ba popoloav va EMLGEPOLV TPAULATIOLO Tou ev6oBnAlou Katd thv
euduTEVON

Yrogia pikpoBLakng pouveng



Ev60dpBAALLOC daKOG pE eyxuTApa Hiag xprong E L

AmMoOCTEIpWON KAl CUCKEVOOIA

O ev60dpBAALOG PaKOG TTAPEXETAL ATTOCTELPWHEVOG LECT OE [LO OPPAYLIOHEVN CUCKELAGLA
urmhiotep mou meptéxet SLahupa ductohoyikol opol 0,9%. H amooTelpwievn cuokeuacia
WrAloTep elval QmooTELPWHEVN HE OTUO KOL TIPETIEL VA AVOLYETAL HOVO UTIO OTEIPEG OUVONKEG.
Mua kdpta epduTEUHATOG TEpNaBAVETAL OTN CUOKEUACTLA YL TNV Kataypadn OAwY Twv
OTOLKELWV TOU EPPUTEVATOC (UIOPOUV VA, XPNOLOTIONBOUV OL TIAPEXOHEVES ETIKETEG). Oa
TIPETEL VAL XOpNYyEiTaL oTov acBevi pe 08nyleg yia va tnv UAGEEL. H KapTa auTr TpEmeL

va erubelkvieTal oe KaBe emayyehpatio Tou odOalpatpikoly KAASou o evdéxetat va
emokedtel 0 a0BevC 0TO pHEAOV.

06nyieg xpriong

OL eyxutripeg Rayner Ba PETEL val XpNGLLOTIOLOUVTAL ATTOKAELOTIKA YLal TNV TOTOBETNON TwV
evbodBAApwY dpakwv anod Rayacryl otov opBaAuo. MNa va efaodalotel n BéAtiotn anddoon twv
evBodpBAApwY pakwv, n cuckevacia prhiotep Ba pémnel va adeBel wote va eflooppornnBel oe
Beppokpacia 21°C 1y unAdtepn mpLy anod Tt xprion (n efloopponnon Swapkel nepinou 30 Aemta

otav n apxikn Beppokpaotia eivat 0°C). DopTwWOTe Tov eyXUTHPA UG GLVOMKeG KaAOU GWTLOHOU 1y

Ue xprion peyeBuvonc. Suviotdral n xprion opBaApkol Ewdoyepoupykol BonBripatog (OVD) ue
Bdon T0 UAAOUPOVIKO VATPLO. DOPTWOTE TOV GaKO GTOV EYXUTIHPA AUECWE HETE TNV adaipeot] Tou
Qo tn ouokevaoia PrAioTep kat eLodyete Tov atov 0dBaApd evtdg 3 Aemtwy ard T doptwon. MNa
TG AETITOEPELEG TNG HOPTWONG, AVATPEETE OTNV EVOTNTA «XPri0oN TOU EYXUTHPAY» OF QUTEG TLG 08NYyieg

e [Eikéva 10]
ToroBétnon tou EOD .
O xelpoupyog mpémeL va Staodahioet 6Tt o evEodBAaApLOG dakog npOOOVOTOAIOHOQ
£xeLepduteuBel oto ngpLd)dKLo KO EXEL OWOTH npoﬁetonicelu anTIK®V Tou EO®
rcnoezmon H Uu)cm npooelomcexa ronoestncn smtuvxm/gtm

OTQV T ATTTLKA TUFAATA QITOPAKPUVOVTAL 0TS TO OTTTIKO TUFHA

Ue aplotepdotpodn katevBuvon (mpocbia 6dn otnv ewova 10). Autd onpaivet 6t

0 evbodBAALog hakdg ptopel va eplotpadel pe eukohia Seflootpoda Omwe

ouvnBiletat yia toug evbodBaALoug dakoug onioBlou Bahdpou. H cuvexopevn

npdobla kupth epubakiotopr Ba mpénet va torobeteital WoTe PO va

KOAUTITEL TO TIPOEBLO AKPO TwV 360° TOU OTTTLKOU TUAKATOG ToU eVvE0hOAEALLOU

dakou katd 0,5 éwg 1,0 mm. O 6woTOG MEPLOTPOPLKOG TTPOCAVATOALGHOG Yia

Toug Toptkolg evBodBEApoug hakoug emttuyxdvetal otav ta onpeia dova tou

evbodpBAaApLou dakol (katwtatog LeonuBpwog LoxUog tou evbodBaApou dakol)
guBuypappifovral e Tov uPnAGTEPO HECNUPPIVO LoXVOG TOU KEPATOELSOUG.

Emopévwe, Ta onpeia tou d&ovu Tou evbodBdApou dakou rpooavatolilovtal

mapdMnAa tpog tov (1 endvw cmv) HeyoAUTeEPO HECNHBPLVO TOU KEPATOELSOUG.

Inueiwon: Ta onuela Tou Topikou d&ova Bpickovtat otny mpocBia emdavela Tou x
evbodBdALoU dakol.

Xprion tou Eyxutiipa (Avatpééte ota Staypdupata 1 — 8)

MeTtadepete pe 4onTto TPOMo Tov eyxuTipa oto otelpo nebio
pIXVOVTag ToV 0o ToV 8ioko. Avacupere r[?\npujq 0 €uBoho Slaodatitovrag
OTLTO pakakd dkpo Sev npoBuMEL HEOQ OTOV XWPO d)oprwanq Mnv
TpowBeite To £UBOAO TPV a6 T GOpTWoN ToU akou.

Avo{€Te TIAPWG TO TITEPUYLO TOU XWPOoU GpopTwong otig 90° kat
£bapUOOTE TNV 0DOAAULKN LEWSOXELPOUPYLKT SLaTagn péoa ato puYXOG Kat

oTg SU0 AUAAKEC TOU XWPOU GOPTWONG.
w Tpapri§te mpooekTikd To kdAuppa ahoupviou TG ouckeuasiag LTALoTEp Tou

akoU. MEe ATLEG KIVAOELG ONKWOTE TOV Gakd XpnoLonolwvrag un odovtwtd Aapida pe
napdAnAa okéAn 1Ly Tomou Kelman-McPherson. EKTAUVETE TOV Gako e OTELPO Lo6TOVO

aAaTouyo StaAupa.
Tono@emcre ToV haKd OTO KEVTPO TOU xmpou boptwong pe Suaragn «uvum’pucbuu
- S». BefauwBelte OTL T0 TILO KOVIWVO AKPO TOU OTITLKOU TUAUATOG BPioKETaL OTEPEWHEVO KATW
a6 to akpo (xelhog) Tou xwpou GOpTWONG, OTWE ATELKOVIZETAL.

Kparrote avolktd To epiyLo Kat TEOTE anald Tov oK oG Ta KATW KE TNV
KAewotn AaBiba yia va SLaodpahioeTe OTLTO IO HAKPWS GKPO TOU OTTTLKOL wnumoq Bpioketat
OTEPEWNEVO KATW a6 To dkpo (xelhog) Tou TTepuyiou, dnwe arnetkoviZetal (A). BeBaiwdeite
OTL Ta QTG TurpaTa Bpiokovtal emiong oTepEWHEVA KETW aTto T dKpa EVIOG TOU XWPOU
TwonG (B kat C) kat elvat TPOCaVATOALGHEVA TTPOG TO OTTTIKO TURAKA.
Brjua 6 Baﬁmmeeua Ot AEN npoBa}\Aouv uepn TOU OTTTLKOU TUAHATOG n TWV AMTKWV
TUNRATWV TOU pakoy 6w amé Ta 6pLaL TOU XWPOU POPTWENG. EVW KPaTATE TOV GaKd otn
Béon tou e ClVOLK'm Aapiba kot Ed)upuo(srs nria ieon TPOG T KATW OTO OTTTLKO TUAKA,
KAELOTE TIPOOEKTIKA TA TITEPUYLA TOU EYXUTHAPA Kt aohaAloTe Ta kahd HETAEl Toug. Yrapén
TUXOV QVTLOTAONG UTIOSELKVUEL OTL EXEL TIayLEEUTEL 0 HaKAC.
W AwaodahioTe 6Tt Sev UTEPXEL KavEva HEPOG TOU OMTLKOU TUAKATOG 1 TWV ATTKWY
TUNHATWY TaYLBEVHEVO HETAEL Twv Ttepuyiwy. Mpowdriote To Euolo e apyr kat
eAeyxopevn kivnon. Na avapévete pia apxiki ehadpid avtiotaon. H umapén unepBohukrg
QtloTaong UTOpEL va UTOBELKVOEL OTL EXEL TIaYIBEUTEL 0 dakdG. EQv yiver awoBnTr
UTEPPOALKN QVTLOTAOT, AVaOUPETE A PWE TO EUBOAO KaL EMELTA TTPOWBIOTE TO £wG OTOU
£pBeL Eava oe emadr pe tov dakd. EGv o dakdg mpokakel anddpagn Tou CUCTAHATOS
£yxuTrpa, amoppidte Tov eyxutipa.
B [ S uvexiote Ty yxuon pe apyn ko eAeyxOpevn kivnon. Mnv ebaplolete umepBoAikn
Suvapn oto €ppolo. Otav o dakdg eEEABeL amd To pUYXOG, CTAUATHOTE Va TILELETE TO EUBONO
KaL LNV To avaoUpeTe. META T xprion amopplte Tov eyxutripa.




YmoAoyilopds tng Slomtpikrig LoxUog tou evsodBahpiou pakod
Mpw amnod v ensuﬁuon, 0 XElpoupyog Ba r{psn& va kaBoploet Ty XL Tou evéod)eu}\utou
Pakou Tou mpémet va epduteTEL AUTH popel va uToAOYLOTEL ke Siadopoug Tpomoug
amd v aktiva Tou Kepatoedoug, To Babog tou poaBiou Baldpou kat To agovikd PiKog
TOU paTioV oUPPWVA LE TOUG TUTIOUG TTOU TIEPLYPAdOVTAL 0TI akOAOUOEG BBALOYpadIKES
avapopeg:
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
& 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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Avadépete onolodrnote oxoAo, averBuunta cupBavta/mapdrova otn StevBbuvon:

Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,

10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Hvwpévo Baciieto.

Ap. TnA.: +44 (0) 1903 258900

Ap. dag: +44 (0) 1903 258901

Email: feedback@rayner.com

O ev60dBAALLLOG PaKOG TTOU TEPLEXETAL OE QUTHV TN cUCKeuaaia poopiletat yia epdutevon
010 TEPLPAKLO. Z€ QUTEG TG 08NYLEG XPrONG TIEPLEXETAL LA [N €§AVTANTLKN AloTa Twv
KWEUVWY, Twv 08NYLWV Xprong, Twv CUCTACEWY TTPOCOXNG KAt TwV MPOdUAGEEWY Kat
TIPOELSOTIOLGEWY, OL OTIOLEG Ba TTPETIEL VAL TTAPEXOVTAL GTOV QOBEVH TIPLV IO TN XELPOUPYLKN
enéupaon. H Rayner Sia tng mapovong anonoteitat kabe euBuvn mou oxetiletal pe
OTIOLOVENTIOTE TPAUHATIONO 1 BAARN Ttou pnopet va umtooTel 0 aoBevng Kal mpokaheitat:
Ano LEB0SO 1) TEXVIKN EUDUTELONG TTOU XPNGLLOTIOLELTAL OO TOV XELPOUPYO KATA TNV

orola 0L CUCTAOELG TOU KATAOKELATTH KaL oL 08nyieg Sev tnpouvtat. Ard akatdAnAn
ouvtayoypasdnon, emthoyn i pdUTEVON EVOG N KATAANAoUL evEodOAaALOU dakoU.

©2019 Rayner. Ta Rayner kat Rayacryl eivat orjpata amokAeLoTikng xpriong g Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,

West Sussex, BN14 8AQ, Hvwpévo Baoileto. Kataxwpnpévn otnv AyyAia: 615539.



Lente intraocular con inyector de un solo uso E

Descripcion
Este paquete contiene:
« Una lente intraocular inyectable
« Uninyector de punta blanda y de un solo uso
El inyector suministrado en este paquete solo se debe utilizar con la lente
proporcionda con este paquete.
Las lentes intraoculares Rayner (LIO) son dispositivos épticos de una sola pieza,
fabricados de 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 facoemulsificaciéon o procedimientos manuales de extraccién
del cristalino (ECCE).
Las LIO Rayner estan disefiadas para ajustarse al poder didptrico del ojo. Ademas,
los modelos asféricos incorporan una dptica de aberracién neutra y, por tanto, no
aumentan la aberracién esférica del ojo. Los modelos téricos estan disefiados para
ajustarse al astigmatismo del ojo, y los modelos multifocales estan disefiados para
proporcionar pseudoacomodacién al ojo.
Nota: Si desea mas informacién sobre el rendimiento del enfoque MTF de los modelos
multifocales, consulte la Figura 1. Se midié el rendimiento del enfoque MTF de un
M-flex LIO con adicién de +4 dioptrias en un ojo artificial estdndar (ISO 11979) a 50 Ip/
mm mientras el enfoque se desplazaba de objetos alejados (O dioptrias) hacia objetos
cada vez mds cercanos (un MTF superior indica mayor rendimiento 6ptico).
Caracteristicas del material de las L10O (Rayacryl)

Contenido de agua: 26% en equilibrio

fndice de refraccién: 1,46

Transmisién de luz UV: como se muestra en la Figura 2 (el corte del 10% de

UV es 380 nm)

Compatible con Idser Nd: YAG
Indicaciones

Afaquia tras operacién de cataratas

Catarata senil
+ Catarata traumética
« Catarata congénita o juvenil (solo modelos esféricos y asféricos)
« Correccion del astigmatismo corneal normal 0,75 dioptrias (solo modelos téricos)
Contraindicaciones
Aparte de las contraindicaciones no especificadas relacionadas con cualquier
tipo de cirugia ocular, deberd respetarse la siguiente lista no exhaustiva de
contraindicaciones especificas:
« Microftalmia
Enfermedades oculares activas (por ejemplo: uveitis crénica grave, retinopatia
proliferativa diabética, glaucoma crénico que no responde al tratamiento)
Descompensacion corneal o insuficiencia endotelial
Nifios memores de 18 afios (solo LIO téricas y multifocales)
Ademas, para las LIO multifocales:
+ Pseudoexfoliacion
Miopia alta
Pars planitis
Pacientes con enfermedades oculares que no sean cataratas y puedan causar
pérdida de agudeza visual a un nivel de 20/30 o peor en el o0jo
Pacientes que necesitan tratamiento con laser en la retina
Incapacidad para implantar de forma segura en la ubicacién indicada, por ejemplo:
ausencia de una capsula anterior periférica segura, laxitud o distensién zonular,
sinequias posteriores en el saco capsular
Pacientes con poca probabilidad de adaptarse a imdgenes retinales
simultaneas multiples
Astigmatismo corneal preoperatorio superior a1 dioptria
(solo modelo multifocal no térico)



Complicaciones relacionadas con la cirugia LIO
A continuacion se incluye una lista no exhaustiva de complicaciones intraoperatorias
y posoperatorias

Glaucoma secundario
Sustitucion o extraccién de LIO
Precipitados de LIO
Visién reducida Hemorragia
Hernia del vitreo Atrofia de iris
Pérdida vitrea intraoperatoria excesiva + Blogueo pupilar
Descentracién de LIO Edema macular cistoide
Membrana secundaria Ametropia y aniseiconia grave
Hemorragia expulsiva Iridociclitis e hialitis
Dislocacién y subluxacién de LIO Desviacion de la refraccién objetivo
Membrana retrolenticular Reaccién a la fibrina
Edema corneal

Advertencias
Las LIO y los inyectores de un solo uso no se pueden reutilizar, ya que no estan
disefiados para ofrecer el rendimiento previsto tras el primer y tnico uso. Todo
cambio de las caracteristicas mecénicas, fisicas o quimicas, en condiciones de uso,
limpieza y reesterilizacién continuada, pondra en riesgo la integridad de
las LIO y los inyectores.
No utilizar después de la fecha de caducidad.
No volver a esterilizar.
Al manipular la LIO, se deben utilizar instrumentos lisos no dentados.
No permita que la LIO entre en contacto con sustancias no estériles o con
incompatibilidad ocular antes de implantarla en el ojo. No utilice instrumental
quirdrgico no estéril ni instrumental que conlleve riesgo de contaminacion.
No permita que la LIO se deshidrate durante el procedimiento.
No utilice solucién salina equilibrada (suero salino) como Unico
agente de lubricacién durante la inyeccidn. Utilicela siempre junto
con soluciones viscoeldsticas.
Una vez cerradas, no vuelva a abrir las pestafas del inyector.
Tras el implante, irrigue o aspire para eliminar cualquier residuo de solucién
viscoeldstica del ojo, sobre todo detrds de la LIO.

Endoftalmia y panoftalmia
Desprendimiento de retina
Distrofia corneal

Precauciones

Se debe llevar a cabo un andlisis de riesgos y beneficios antes de confirmar
que un paciente es candidato a una LIO Rayner si sufre alguna de las siguientes
enfermedades:

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

Cirugfa ocular previa

Catarata no relacionada con el envejecimiento

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 cdpsula posterior

Pacientes en los que la lente intraocular puede afectar a la capacidad para
observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior
Dificultades quirdrgicas en el momento de extraccién de la catarata que pueden
incrementar la posibilidad de complicaciones (por ejemplo: sangrado persistente,
dafio significativo en el iris, presién positiva sin controlar o un prolapso
significativo o pérdida del vitreo)

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

Circunstancias que provocarian dafios al endotelio durante el implante
Sospecha de infeccién microbiana



Lente intraocular con inyector de un solo uso

Esterilizacion y envasado

La LIO se suministra estéril en un envase blister sellado que contiene un 0,9% de
solucién salina. El envase blister esta esterilizado por vapor y Ginicamente deberd
abrirse bajo condiciones estériles. En el envase se incluye una tarjeta de implante
para registrar toda la informacién relativa al mismo (pueden utilizarse las etiquetas
suministradas). Se pedira al paciente que guarde esta tarjeta, la cual deberd mostrar
a cualquier oftalmélogo que visite en el futuro.

Instrucciones de uso

Los inyectores Rayner solo deberan utilizarse para la colocacién de LIO Rayacryl 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
tarda aproximadamente 30 minutos en equilibrar desde una temperatura inicial de

0 °C), Cargue el inyector en condiciones de luz excelente o con amplificacién. Se
recomienda el uso de una solucidn viscoeldstica con base de hialuronato. Cargue

la lente en el inyector inmediatamente después de extraerla del envase blister e
insértela en el ojo en el plazo de 3 minutos desde la carga. Si desea mas informacion
sobre el proceso de carga, consulte el apartado "Uso del inyector" de estas
Instrucciones de uso.

Colocacion de la LIO

El cirujano debe asegurarse de que la LIO se implanta m
en el saco capsular, con una colocacién antero-posterior
correcta, lo que se consigue cuando los hépticos se Orientacién de

separan de la dptica en direccion contraria a las agujas Zoat
del reloj (vista anterior de la Figura 10). Esto impliga que los hapticos de la LIO
la LIO puede orientarse con facilidad en sentido de las

agujas del reloj como es habitual en las LIO de camara %
posterior. La capsulorrexis curvilinea continua anterior debera J

colocarse de manera que cubra el borde anterior de 360° de la dptica

de la LIO entre 0,5y 1,0 mm. La orientacién rotacional correcta de las

LIO tdricas 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 (o en el) meridiano corneal

mas inclinado. Nota: Las marcas del eje torico se encuentran en la
superficie anterior de la LIO. x
Uso del inyector (consulte los Diagramas 1 - 8)

EXXH Traslade de forma aséptica el inyector al campo estéril

inclinando la bandeja. Retire por completo el émbolo asegurdndose

de que la punta blanda no sobresale de la zona de carga. No haga a
avanzar el émbolo antes de cargar la lente.

Abra la pestafia de la zona de carga por completo a 90° y

aplique solucién viscoeldstica en el interior de la boquilla y en los dos

canales de la zona de carga.

Retire completamente la tapa de aluminio del blister de la lente. Extraiga con
cuidado la lente con una pinza no dentada y puntas paralelas,

p. €j.: Kelman-McPherson. Lave la lente con solucién salina equilibrada estéril.
Coloque la lente en el centro de la zona de carga en posicion de S
"invertida". Asegurese de que el borde mds cercano de la 6ptica estd sujeto debajo
del borde (tapa) de la zona de carga como se muestra.

Mantenga abierta la pestafia y presione hacia abajo y con cuidado la lente con
la pinza cerrada para asegurarse de que el borde mds alejado de la 6ptica estd sujeto
debajo del borde (tapa) de la pestafia como se muestra (A). Asegurese de que los
hépticos también estan sujetos debajo de los bordes de la zona de carga

(By C) y orientados hacia la éptica.

Asegurese de que NINGUNA pieza de la 6ptica o los hépticos de la

lente se extiende fuera de los bordes de la zona de carga. Cierre con cuidado las
pestafias del inyector bloguedndolas de forma segura mientras mantiene la lente

en su posicidn gracias a las pinzas abiertas y ejerce una leve presion en la dptica. Si
detecta resistencia, podria indicar que la lente estd atrapada.

Asegurese de que ninguna pieza de la éptica o los hapticos estd atrapada
entre las pestafias. Haga avanzar el émbolo de forma controlada y lenta. Anticipe

la leve resistencia inicial. Si detecta resistencia excesiva, podria indicar que la lente
estd atrapada. Si nota resistencia excesiva, retire por completo el émbolo y hdgalo
avanzar hasta que entre de nuevo en contacto con la lente. Si la lente bloquea el
sistema del inyector, deseche el inyector.



Continte con el procedimiento de inyeccién de forma controlada y lenta. No
ejerza fuerza excesiva en el émbolo. Cuando la lente salga por la boquilla, deje de
presionar el émbolo y no lo retire. Deseche el inyector después de haberlo utilizado.
Calculo del poder diéptrico de la LIO
Antes de la operacién, el cirujano deberd determinar el poder diéptrico de la LIO
que va a implantar. Se puede calcular de diversas formas: desde el radio corneal, la
profundidad de la cdmara anterior y la longitud del eje del ojo segun las férmulas que
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
& 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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Comentarios del cliente

En caso de producirse algin acontecimiento adverso o una reclamacién, notifiquelo a:
Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,

10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Reino Unido.

Tel: +44 (0) 1903 258900

Fax: +44 (0) 1903 258901

Correo electrénico: feedback@rayner.com

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

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

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

©2019 Rayner. Rayner y Rayacryl son marcas propiedad de Rayner.
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, Reino Unido. Registrada en Inglaterra: 615539.



Lentille intraoculaire avec injecteur a usage unique m

Description
Cette boite contient :
Une lentille intraoculaire injectable
Un injecteur a embout souple et a usage unique
L'injecteur fourni dans ce pack ne doit étre utilisé qu'avec la lentille fournie.
Les lentilles intraoculaires Rayner (LIO) sont des dispositifs optiques en une seule
piece, fabriqués de Rayacryl (hydroxyéthyl-méthacrylate/copolymeére de méthacrylate
de méthyle avec un bloqueur d'UV). Ces dispositifs sont concus pour étre implantés
par chirurgie dans I'ceil humain en remplacement du cristallin, et doivent étre placés
dans le sac capsulaire aprés une phaco-émulsification ou une extraction manuelle
extracapsulaire (ECCE).
Les LIO Rayner permettent de régler la puissance dioptrique de I'ceil. En outre, les
modeéles asphériques sont sans aberration et n'ajoutent pas a I'aberration sphérique
de I'ceil ; les modeles toriques permettent de régler I'astigmatisme de I'ceil ; les
modéles multifocaux permettent une pseudo accommodation de I'ceil.
Remarque : Pour les performances FTM de focalisation des modéles multifocaux, se
reporter a la Figure 1. La performance FTM de focalisation d'une LIO M-flex d'addition
+4 Dioptrie a été mesurée sur un modele d'oeil normalisé (ISO 11979) a 50 Ip/mm
lorsque la mise au point passait d'objets éloignés (O Dioptres) a des objets de plus en
plus rapprochés (une FTM supérieure indique une meilleure performance optique).
Caracterlsthues du matériau de la LIO (Rayacryl)
Teneur en eau : 26% a I'équilibre
Indice de réfraction : 1,46
Transmission de la lumiére UV :illustrée a la Figure 2 (absorption de 10% des UV
a 380 nm)
« Nd: compatible laser YAG
Indlcatlons
Aphakie apres chirurgie de la cataracte
Cataracte sénile
Cataracte traumatique
- Cataracte congénitale ou juvénile (modeles sphériques et asphériques
uniguement)
Correction de I'astigmatisme cornéen régulier > 0,75 Dioptries (modéles toriques
uniquement)
Contre-indications
Outre les contre-indications non spécifiques concernant toute forme de chirurgie
oculaire, la liste non exhaustive suivante de contre-indications doit étre respectée :
« Microphthalmie
Maladies oculaires actives (uvéite chronique sévere, rétinopathie diabétique
proliférative, glaucome chronique non sensible aux médicaments)
Décompensation cornéenne ou insuffisance endothéliale
Enfants agés de moins de 18 ans (LIO toriques et multifocales uniqguement)
En outre, pour les LI0O multifocales :
+ Pseudo-exfoliation
« Forte myopie
« Pars planite
Les patients souffrant de troubles oculaires autres que la cataracte, qui peuvent
causer des pertes ultérieures d'acuité pouvant atteindre 20/30 voire plus de I'un
des yeux
Les patients qui peuvent nécessiter un traitement de la rétine au laser
Impossibilité de placement correct a I'endroit prévu, par ex. absence de capsule
antérieure périphérique sire, déhiscence ou relachement zonulaire ; synéchie
postérieure sur le sac capsulaire
Les patients incapables d'adapter plusieurs images rétiniennes simultanées
Plus de 1 Dioptrie d'astigmatisme cornéen pré-opératoire
(modele multifocal non torique uniquement)



Complications liées a la chirurgie avec LIO

Une liste non exhaustive des complications peropératoires et postopératoires

+ Glaucome secondaire + CEdéme cornéen

« Remplacement ou extractionde laLIO  « Endophtalmie et panophtalmie

« Précipités de la LIO Décollement de la rétine

« Vision réduite Dystrophie cornéenne

« Hernie vitréenne Hémorragie

+ Perte excessive peropératoire Atrophie de I'iris
d'humeur vitrée Bloc pupillaire

« Décentrage de la LIO + CEdéme maculaire cystoide

« Membrane secondaire Amétropie et aniséiconie séveres

« Hémorragie expulsive Iridocyclite et hyalite

« Dislocation et subluxation de la LIO Déviation de la réfraction cible

« Membrane rétrolenticulaire Réaction fibrineuse

Avertissements

« Les LIO a usage unique et les injecteurs a usage unique ne peuvent étre réutilisés,
car ils ne sont pas congus pour agir comme prévu apres la premiere et unique
utilisation. Une modification des caractéristiques mécaniques, physiques ou
chimiques, dans le cas d'une utilisation répétée, d'un nettoyage ou d'une
restérilisation, peuvent compromettre I'intégrité des LIO et des injecteurs.

« Ne pas utiliser aprées la date d'expiration.

« Ne pas restériliser.

« Des instruments non crantés et lisses doivent étre utilisés pour manipuler la LIO.

« Ne pas laisser la LIO en contact avec des substances non stériles ou non
compatibles avant de la placer dans I'ceil. Ne pas utiliser d'instruments
chirurgicaux non stériles ou qui peuvent présenter un risque de contamination.

« Ne pas laisser la LIO se déshydrater pendant la procédure.

« Ne pas utiliser de solution saline équilibrée comme seul agent lubrifiant pendant
I'injection, mais toujours en combinaison avec un dispositif visco-chirurgical
ophtalmique (DVO).

« Une fois fermées, ne pas réouvrir les languettes de I'injecteur.

- Apres l'implantation, irriguez/aspirez pour éliminer tous les résidus viscoélastiques
de I'ceil, notamment derriére la LIO.

Précautions
Une analyse des risques/avantages doit étre effectuée avant de confirmer qu'un
patient est admissible pour une LIO Rayner, s'il souffre d'un des problémes suivants :

« Maladie oculaire récurrente (par ex. uvéite, rétinopathie diabétique, glaucome,
décompensation cornéenne)

Chirurgie oculaire précédente

Cataracte non liée a I'age

Perte d'humeur vitrée

Atrophie de I'iris

Aniséiconie sévere

Hémorragie oculaire

Dégénérescence maculaire

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

Rupture de la capsule postérieure

Patients chez lesquels la lentille intraoculaire peut altérer la capacité a observer,
diagnostiquer ou traiter des maladies du segment postérieur

Difficultés chirurgicales lors de I'extraction d'une cataracte pouvant augmenter
le risque de complications (par ex. des saignements persistants, des lésions
importantes de I'iris, une pression positive incontrélée, une perte ou un prolapsus
important de I'humeur vitrée)

Une déformation de I'ceil due a un traumatisme préalable ou a un défaut de
croissance, ne permettant pas un maintien adéquat de la LIO

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

Suspicion d'infection microbienne



Lentille intraoculaire avec injecteur a usage unique

Stérilisation et conditionnement

L'implant est fourni stérile dans un emballage étanche contenant une solution saline
a 0,9%. L'emballage blister est stérilisé a la vapeur et doit &tre ouvert uniqguement
sous atmospheére stérile. Une carte d'implantation est incluse dans I'emballage pour
enregistrer toutes les informations relatives a I'implant (les étiquettes fournies
doivent étre utilisées). Elle doit étre remise au patient, avec les instructions pour

la conserver. La carte doit étre montrée au professionnel de la vue a chaque visite
ultérieure.

Instructions d'utilisation

Les injecteurs Rayner ne doivent étre utilisés que pour placer une LIO Rayacryl dans
I'ceil. Pour garantir une performance optimale lors de I'injection de la LIO, I'emballage
blister doit pouvoir s'équilibrer a une température de 21°C ou plus avant utilisation
(I'équilibre est atteint au bout d'environ 30 minutes a partir d'une température initiale
de 0°C). Chargez I'injecteur sous une bonne lumiére ou sous une loupe. L'usage d'un
DVO a base de hyaluronate de sodium est recommandé. Chargez la lentille dans
I'injecteur immédiatement apres I'avoir retirée du blister et insérez-la dans I'ceil dans
les 3 minutes. Pour les détails sur le chargement, se reporter a la section « Utilisation
de l'injecteur » de cette notice.

Placement de la LIO m

Le chirurgien doit s'assurer que la LIO est implantée

dans le sac capsulaire, et correctement placée en Orientation des
position antérieure/postérieure. La position antérieure/ haptiques de la LIO
postérieure est correcte lorsque les haptiques s'éloignent

de l'optique dans le sens inverse des aiguilles d'une

montre (vue antérieure Figure 10). La LIO peut donc étre facilement

tournée ensuite dans le sens des aiguilles d'une montre, comme J
habituellement pour toute LIO de chambre postérieure. Le

capsulorhexis antérieur curviligne doit étre placé de fagon a recouvrir

le bord antérieur a 360° de I'optique de la LIO, de 0,5 a 1,0 mm. La LIO

torigue est correctement orientée lorsque son repére axial (méridien %
le moins puissant) est aligné avec le méridien le plus puissant de la

cornée. Les reperes axiaux de la LIO sont donc orientés parallelement

au méridien le plus cambré de la cornée. @
Remarque : les repéres des axes toriques sont sur la surface

antérieure de la LIO.

Utilisation de I'injecteur (Se reporter aux diagrammes 1 - 8)

Transférez I'injecteur de fagon aseptique vers le champ
stérile en le faisant basculer du plateau. Rétractez complétement

le piston en vous assurant que I'embout lisse ne dépasse pas de la

zone de chargement. N'avancez pas le piston avant d'avoir chargé la

lentille.

Ouvrez complétement I'opercule de chargement & 90° et appliquez le DVO a
I'intérieur de I'embout et sur les deux rainures de la zone de chargement.

Retirez soigneusement I'opercule du blister de la lentille. Soulevez
doucement |a lentille a I'aide d'une pince a mors paralléles non striés, par ex. une
pince Kelman-McPherson. Rincez la lentille dans une solution saline équilibrée stérile.
Placez la lentille au centre de la zone de chargement, en position

« S inversé ». Assurez-vous que le bord le plus proche de I'optique est bien placé
sous le bord (lévre) de la zone de chargement comme illustré.

Maintenez I'opercule ouvert et appuyez doucement sur la lentille avec la
pince fermée pour vous assurer que le bord distal de I'optique est bien sous le bord
(levre) de I'opercule comme illustré (A). Assurez-vous que les haptiques sont bien
fixées sous les bords dans la zone de chargement (B et C) et orientées vers I'optique.
Assurez-vous qu'AUCUNE partie de I'optique ou les haptiques de la
lentille ne dépassent des bords de la zone de chargement. Tout en maintenant

la lentille en position avec les pinces ouvertes et en exercant une Iégére pression

sur I'optique, refermer soigneusement les languettes de I'injecteur en les bloquant
fermement. Une résistance peut indiquer que la lentille est coincée.

Assurez-vous qu'aucune partie optique ni les haptiques ne soient coincées
entre les languettes. Avancez lentement le piston de maniére controlée. Prévoyez
une Iégére résistance au début. Une résistance excessive peut indiquer que la lentille
est coincée. Si vous sentez une trop forte résistance, rétractez complétement le
piston, puis avancez-le jusqu'a ce qu'il soit de nouveau en contact avec la lentille. Si la
lentille provoque un blocage dans le systeme d'injecteur, jetez I'injecteur.



Continuez I'injection de facon lente et contrélée. N'exercez pas de force
excessive sur le piston. Lorsque la lentille sort de I'embout, arrétez d'appuyer sur le
piston et ne le rétractez pas. Jetez I'injecteur aprés utilisation.

Calcul de la puissance de la LIO

La puissance de la LIO a implanter doit étre déterminée par le chirurgien avant
I'opération. Elle peut étre calculée de diverses fagon a partir du rayon de courbure de
la cornée, de la profondeur de la chambre antérieure et de la longueur axiale de I'ceil,
selon la formule décrite dans les articles suivants :

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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Commentaires des clients

Veuillez nous envoyer tout commentaire, effet indésirable/réclamation a:
Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,

10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Royaume-Uni

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

La lentille intraoculaire de ce pack est destinée a étre implantée dans le sac
capsulaire. Une liste non exhaustive des risques, des instructions d'utilisation, des
mises en garde, des précautions et des avertissements sont donnés dans cette
notice (IFU) et doivent étre soumis au patient avant I'intervention. Rayner décline
par la présente toute responsabilité concernant des blessures ou des dommages
qui pourraient étre subis par le patient en raison de : la méthode ou la technique
d'implantation utilisée par le chirurgien si les recommandations et les instructions
du fabricant n'ont pas été suivies ; une prescription, une sélection ou I'implantation
inappropriée d'une lentille intraoculaire inadaptée.

©2019 Rayner. Rayner et Rayacryl sont des marques exclusives de Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, Royaume-Uni. Immatriculé en Angleterre : 615539.



Intraokularis lencse egyszer hasznalatos fecskendével

Megnevezés

A csomag az aldbbiakat tartalmazza:

¢ Egy befecskendezhet§ intraokularis lencse

e Egy egyszer hasznélatos, puha végli injektor

A rendszercsomagban biztositott injektor kizarélag a rendszercsomagban biztositott lencsével
hasznalhaté.

A Rayner intraokularis lencsék (IOL) olyan egyrészes optikai eszkdzok, amelyeket

Rayacryl (hidroxietil-metakrildt/metil-metakrilat kopolimer UV blokkoléval) anyagbdl
gyartanak. A szemlencsét felvaltd eszkozoket miitéti uton (fakoemulzifikaciot vagy manudlis
extrakapszularis sziirkehalyog-eltavolitast (ECCE) kévetSen) Ultetik be az emberi szemben
talalhatd kapszuldris tasakba.

A Rayner intraokularis lencsék belltetésének célja a szem dioptrids latasképességének
szabalyozasa. Az aszférikus modellek aberracié szempontjabdl semlegesek, igy

asztigmatizmusanak szabalyozasara tervezték, a multifokalis modellek célja pedig a szem
pszeudo alkalmazkoddsanak biztositasa.

Megjegyzés: A multifokalis modellek fokusztartomanyos MTF teljesitményéhez lasd az 1.
abrat. Egy +4 dioptrids M-flex intraokularis lencse fokusztartomanyos MTF teljesitményét

50 vonalpdr/mm felbontas mellett mérték egy szabvanyos szemmodellben (ISO 11979),
mikdzben a fokusz tavoli objektumokrdl (0 dioptria) egyre kézelebbi objektumok felé tolddott
(a magasabb MTF-érték jobb optikai teljesitményt jelent).

Az intraokularis lencse anyagjellemzéi (Rayacryl)

¢ Viztartalom: 26% egyensulyi dllapotban

o Refraktiv index: 1,46

o UV-fénydteresztés: lasd a 2. brat (10%-os UV levagas: 380 nm)
¢ Kompatibilitds az Nd:YAG lézerrel

Javallatok:

¢ Szlrkehdlyog-eltavolitast kovets lencsehiany

¢ |d6skori szirkehalyog

Traumatikus szlrkehalyog

Veleszilletett vagy ifjukori sziirkehalyog (csak szférikus és aszférikus modelleknél)

0,75 dioptridt meghaladé szabalyos kornedlis asztigmatizmus korrekcidja (csak a térikus
modelleknél)

Ellenjavallatok

A nem specifikus, barmilyen jellegi szemmditéttel kapcsolatos ellenjavallatokon kivil a
kovetkezd specifikus ellenjavallatok nem kimerit6 listajat kell figyelembe venni:
Mikroftalmusz (kisszem(ség)

Aktiv szemészeti betegségek (kronikus, sulyos uveagyulladas, proliferativ diabetikus
retinopdtia, gyogykezelésre nem javuld kronikus glaukéma)

Szaruhdrtya dekompenzacié vagy endotelidlis diszfunkcid

e 18 év alatti gyermekek (csak torikus és multifokalis intraokularis lencséknél)
Tovdbbi ellenjavallatok multifokdlis intraokuldris lencséknél:

Pszeudo exfoliacio

Nagyfoku rovidlatas

Pars planitis

Sziirkehalyogtol eltéré szemészeti betegségektdl szenvedd paciensek, ahol a betegség akar
20/30-as szint(i jovébeli latasélesség-romlast eredményezhet valamelyik szemben

A jov6ben vérhatdan retindlis 1ézerkezelésre szoruld paciensek

Olyan kérilmény, amely megakadalyozza a lencsék kijelolt helyre torténd biztonsagos
rogzitését (pl. biztonsagos periférias elulsé kapszula hidnya, a zonula ernyedtsége vagy
szétnyilasa, hatulsd dsszenovés a kapszularis tasakkal)

A szimultan tbbretinds képekhez torténd alkalmazkodasra kevésbé hajlamos paciensek

Legaldbb 1 dioptrias, m(itét elStti szaruhdrtya asztigmatizmus
(csak nem térikus, multifokalis modelleknél)



Az intraokularis lencsék miitéti implantaciéjaval kapcsolatos komplikaciok
Intraoperativ és posztoperativ komplikdciok nem teljes kor( listdja

¢ Masodlagos glaukéma Retrolentikuldris membranképzédés
Intraokuldris lencse cseréje vagy Szaruhdrtya 6déma

eltévolitasa Endophthalmitis és panophthalmitis
Intraokularis lencse miatti valadékozas ¢ Retinalevalas

Csokkent latas

Uvegtesti sérvképzédés

Talzott Uvegtestveszteség a

miitét kozben

Intraokuldris lencsék decentracidja
Masodlagos membranképzédés
Expulziv vérzés

Intraokularis lencsék diszlokécidja vagy
szubluxacidja

Szaruhdrtya-disztrofia

Vérzés
Szivarvanyhartya-sorvadas
Pupillaris blokk

Ciszta jellegli makularis 6déma
Sulyos ametrdpia és aniseikonia
Iridocyclitis és hyalitis

Refrakcids célértéktdl valo eltérés
Fibrin reakcio

A Figyelmeztetések

Az egyszeri hasznalatra készulg intraokularis lencséket és injektorokat nem lehet tobbszor
hasznalni, mivel mér az elsé hasznalat utén nem miikodnek rendeltetésiiknek megfelelGen.
Ismételt hasznalat, tisztitds, sterilizalas sordn a mechanikai, fizikai és kémiai jellemzékben
bekovetkezé véltozasok miatt az intraokularis lencsék és injektorok tobbé nem tekintheték
épnek.

Ne haszniélja fel a lejarati datumon tul.

Tilos djrasterilizalni.

Az intraokularis lencse kezeléséhez fogazatlan, polirozott miszert kell hasznalni.

A szembe helyezés el6tt ne engedje, hogy az intraokularis lencse nem steril vagy a
szemlencsével nem kompatibilis anyagokkal érintkezzen. Ne hasznaljon nem steril, vagy a
fert6zés veszélyét magdban hordozoé sebészeti miiszereket.

Az eljaras soran ne engedje, hogy az intraokuldris lencse kiszaradjon.

Az egyensulyozott séoldatot soha ne énalldan hasznélja kendanyagként a befecskendezés
soran, hanem egy viszkoelasztikus oldattal egyutt.

Ha egyszer bezarta, tobbé ne nyissa ki Ujra az injektor lapjait.

A beultetést kdvetSen alkalmazzon irrigacid-aspiraciot, hogy eltavolitsa a viszkoelasztikus
oldat maradékat, kiillénésen az intraokularis lencse mogul.

Ovintézkedések
Ha a péciensre barmelyik alabbi korilmény érvényes, akkor a Rayner intraokularis lencse
belltetése el6tt kotelezSen el kell végezni egy kockazat/elény értékelést:

¢ Visszatéré szembetegség (pl. uveagyulladas, diabétesz retinopatia, glaukéma, szaruhartya
dekompenzacid)

Korabbi szemészeti miitét

Kortdl fuggetlen sziirkehdlyog

Uvegtestveszteség

Szivarvanyhartya-sorvadas

Sulyos aniseikonia

Szemvérzés

Makuladegeneracio

Zonularis szétnyilds (zonularis szétnyilasra hajlamos pacienseknél javasolt egy tokfeszité
gylrt (CTR) beilleszteni a kapszularis tasak megtémasztasa érdekében)

Elrepedt hatso tok

Olyan paciensek, akiknél az intraokularis lencse beiiltetése befolyasolhatja a hatulsé
szemcsarnok betegségeinek észrevételét, diagnosztizalasat és kezelését

A sziirkehalyogm(itét soran el6forduld nehézségek, amelyek novelhetik az esetleges
komplikacidk esélyét (pl. tartds vérzés, szivarvanyhartya jelentds sérulése, kontrollalatlan
pozitiv nyomas vagy jelentds Uvegtestveszteség

vagy prolapsus)

Korabbi trauma vagy fejl6dési rendellenesség kovetkeztében eltorzult

szem, amelyben nem lehet megfelel§ tamasztékot biztositani az intraokularis

lencse szaméra

Az implantécio sordn az endotélium sérilését eredményezd korilmények
Mikrobidlis fert6zés gyanuja



Intraokularis lencse egyszer hasznalatos fecskendével

Sterilizalas és csomagolas

A intraokularis lencsét sterilen egy 0,9%-o0s sooldatot is tartalmazo, lezart buborékos
csomagoldsban szallitjuk. A sterilizalt buborékos csomagot gézzel sterilizaltak és kizardlag
steril korulmények kozott szabad kinyitni. A csomag tartalmaz egy implantatumkartyat is,
amelyre az implantatummal kapcsolatos 6sszes informaciot lehet feljegyezni (eléfordulhat,
hogy a biztositott cimkék mar hasznaltak). Ezt a kartyat a paciensnek kell adni, utasitva arra,
hogy 6rizze meg azt. A kartyat minden szemésznek be kell mutatni, akit a paciens a jovében
felkeres.

Hasznalati utasitas
A Rayner injektorokat csak a Rayacryl intraokularis lencsék szembe helyezésére szabad
hasznalni. Az intraokularis lencsék optimalis befecskendezési teljesitményének biztositasdhoz
a buborékos csomagot hagyni kell kiegyenlitédni legaldbb 21°C-os h6mérsékleten (a
kiegyenlitédés korilbelul 30 percet vesz igénybe 0°C-os kezdeti h6mérsékletrdl). Az injektor
betoltését megfeleld fényviszonyok, illetve sziikség esetén nagyitd segitségével végezze el.
Javasolt natrium-hialuronat alapu viszkoelasztikus oldatot hasznalni. A buborékos csomagbol
torténd kivételt kovetéen az intraokuldris lencsét azonnal be kell helyezni az injektorba, és a
lencsét 3 percen belul a szembe kell helyezni. A betdltési részletekért olvassa el vvvva jelen
dokumentum ,, Az injektor betdltése” c. részét.

Az Intraokuldris Lencse Behelyezése

A sebész felelGssége, hogy az intraokularis lencsét a y Intraokularis lencse
kapszuldris tasakba implantalja, tigyelve a megfelel§ elilsg, - . P
hatulsé elhelyezkedésre. Az eliilsé/hatsé elhelyezkedés haptlkus orientacioja
akkor megfelel§, ha az oldalsé kampok szembél nézve

az 6ramutato jarasaval ellentétes irdnyban térnek ki a

14t6térbdl (1asd a 10. abrat). Ez azt jelenti, hogy az intraokularis lencsét
konnyedén el lehet forgatni az 6ramutatd jarasaval egyezd irdnyban, ahogy
az a hatsé csarnokba kerlé intraokularis lencsék esetében megszokott. Az
elulsé, folytonos, gorbe vonalu capsulorhexist gy kell elhelyezni, hogy éppen
csak (kb. 0,5-1,0 mm-rel) fedje az intraokularis lencse elulsé, 360°-0s szélét.
A torikus intraokularis lencsék forgasiranya akkor megfeleld, ha a lencse
tengelyjelzései (a lencse legalsé erémeridianja) egybeesnek a szaruhartya

legfels§ er6merididnjaval. Igy az intraokuldris lencse tengelyjelzései a
meredekebb szaruhartya merididnra pdrhuzamosan, vagy azon helyezkednek x W

@

el. Megjegyzés: A torikus tengelyjelzések az intraokularis lencse eliilsé
feltletén talalhatok.

Az injektor hasznalata (lasd az 1 — 8 diagramokat)

A talcarol lebillentve aszeptikusan juttassa az injektort egy steril
helyre. Hizza vissza teljesen a dugattyUt, tigyelve, hogy annak puha hegye ne
nyuljon be tolt6kamraba. Ne tolja elére a dugattyut a lencse betoltése el6tt.

Nyissa ki a tolt6kamra filét teljesen 90°-ban, tegyen viszkoelasztikus

anyagot az injektor hegyébe és a télt6kamra mindkét rovatkajaba.

A lencse csomagolasardl dvatosan hizza vissza a fedsféliat. Ovatosan vegye ki a
lencsét egy parhuzamos hegy(, fogazatlan csipesszel, példdul Kelman-McPherson csipesz.
Steril kiegyenlitett sooldattal 6blitse le a lencsét.

4 Sl Helyezze el a lencsét a toltékamra kamra kozepébe ,forditott - S” konfiguraciéban.
Ugyeljen rd, hogy az optikai rész legkozelebbi széle biztonsagosan a téltékamra széle (pereme)
ald keruljon, az dbran lathaté modon.

Tartsa nyitva a fedelet és finoman nyomja le a lencsét az 6sszezart csipesszel ugy,
hogy az optika rész tavolabbi széle biztosan a ful széle (pereme) ald kertljon, lasd az (A) dbrat.
Ellendrizze a ldbak szintén biztonsagosan a téltékamra széle, alatt helyezkednek el (B és C
4bra) valamint azok az optika felé iranyulnak.

6. Sl Ugyeljen arra, hogy a lencse EGYETLEN optikai vagy haptikus része sem nyuilik tal
a kamra szélén. Mikézben helyben tartja a lencsét nyitott fogdval

és dvatosan nyomadst fejt ki az optikara, dvatosan zérja le az injektor fedeleit, hatarozott
mozdulattal sszenyomva azokat. Barmilyen ellenallas a lencse elakadasat

jelezheti
Sl Ugyeljen ré, hogy a lencse semmilyen optikai vagy haptikus része nem szorult

be a fedelek kozé. Lassan és dvatosan tolja elGre a dugattyut. Kezdetben szamitson némi
ellenallasra. A tulzott ellenallds a lencse elakadasat jelezheti. Ha tulzott ellenallast érez, akkor
el6bb huzza vissza teljesen, majd tolja elére a dugattydt, amig ismét érintkezésbe lép az
intraokularis lencsével. Ha a lencse beszorult az injektorrendszerbe, dobja ki az injektort.

8. Sl Folytassa a befecskendezést lassan és egyenletesen. Ne fejtsen ki nagy er6t a
dugattyura. Amikor a lencse elhagyta a hegyet, ne nyomja tovabb a dugattyut és ne is htizza
vissza azt. Az injektort hasznalat utdn dobja ki.




Az intraokularis lencse hataserdsségének kiszamitasa
A sebész kételes az intraokuldris lencse hatdserGsségét mar a miitét el6tt meghatarozni. A
szdmitas tobb kulonb6z8 mddon elvégezhetd az aldbbi referencidkban ismertetett képlettel
a szaruhdrtya atmérdjének, az elllsé szemcsarnok mélységének, valamint a szem axialis
hosszanak ismeretében:
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
& |0L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370,1997
4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas.
J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994; ERRATA, 33:2,2007
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Vasarloi visszajelzések

A visszajelzéseket, varatlan eseteket és panaszokat kérjuk, a kovetkezd cimre jelentse:
Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,

10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom.

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

A csomagban taldlhatd intraokuldris lencsét a kapszularis tasakba torténd implantaciora
tervezték. Ez a Hasznalati utasitds tartalmazza azon kockazatok nem teljes kordi listajat, a
hasznalati utasitasokat, dvintézkedéseket és figyelmeztetéseket, amelyekkel a pacienst a
mitétet megel&zGen el kell latni. A Rayner semmilyen felelésséget nem vallal a paciens

dltal az aldbbi okok vagy koriilmények kovetkeztében elszenvedett sériilésekért és karokért:
sebész dltal alkalmazott, a gyartd utasitdsaival és javaslataival ellentmondd — vagy azoktol
eltér6 —implantacidos modszerek és technikak alkalmazasa; nem megfelelé diagnosztika; nem
megfelelé intraokularis lencse kivalasztasa vagy implantacioja esetén.

©2019 Rayner. A Rayner és a Rayacryl a Rayner tulajdonosi jegyei.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. Bejegyezve Anglidban: 615539.



Lensa Intraokuler dengan Injektor Sekali Pakai a

Keterangan
Kemasan ini berisi:

+ Satu lensa intraokuler yang dapat diinjeksikan
« Satu injektor sekali pakai dengan ujung halus

Injektor yang tersedia dalam kemasan ini hanya dapat digunakandengan lensa yang
tersedia dalam kemasan ini.

Lensa intraokuler (I0OL) Rayner merupakan perangkat optik tunggal, dibuat dari
Rayacryl (kopolimer hidroksietil metakrilat/metil metakrilat dengan penghalang UV).
Perangkat ini dirancang untuk ditanamkan melalui prosedur bedah ke 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.

10L 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. Model multifokus dirancang untuk memberikan akomodasi
pseudo bagi mata.

Catatan: Untuk kinerja MTF fokus dari model multifokal, lihat Gambar 1. Melalui
kinerja fokus MTF dari dioptri +4 Dioptre penambahan M-flex IOL diukur dalam model
mata yang distandardisasi (ISO 11979) pada 50 Ip/mm seiring dengan bergesernya
fokus dari objek yang jauh (O Dioptri) ke objek yang dekat secara bertahap (MTF yang
tinggi menunjukkan kinerja optik yang baik).
Karaktenstlk Bahan IOL (Rayacryl)
Kadar air: 26% dalam kesetimbangan
+ Indeks bias: 1,46
Transmisi cahaya UV: diperlihatkan pada Gambar 2 (pemotongan UV 10%
adalah 380 nm)
« Nd: Kompatibel dengan laser YAG
Indikasi
Aphakia setelah dilakukannya operasikatarak
Katarak senilis
Katarak traumatik
Katarak kongenital atau juvenil (hanya model sferikal dan asferik)
Perbaikan astigmatisme kornea reguler > 0,75 Dioptri (hanya model torus)
Kontraindikasi
Selain dari kontraindikasi nonspesifik yang terkait dengan bentuk bedah okuler apa
pun, daftar kontraindikasi spesifik yang masih belum lengkap ini harus diperhatikan:
Mikroftalmia
Penyakit okuler aktif (uveitis kronis parah, retinopati diabetik proliferatif, glaukoma
kronis yang tidak responsif terhadap obat)
Dekompensasi kornea atau insufiensi endotelial
Anak-anak di bawah usia 18 tahun (hanya IOL torus dan multifokal)
Tambahan untuk IOL multifokus:
+ Pseudoeksfoliasi
+ Miopi tinggi
« Pars planitis
+ Pasien dengan kelainan okuler, selain katarak, yang berpotensi menyebabkan
berkurangnya ketajaman penglihatan sampai ke tingkat 20/30 atau lebih parah di
salah satu mata
Pasien yang diperkirakan mendapatkan perawatan laser retinal
Ketidakmampuan untuk memperoleh penempatan yang aman pada lokasi yang
dituju, misalnya tidak adanya kapsul anterior periferal yang aman, pelebaran sendi
atau terbukanya luka zonular; sinekia posterior ke kantong kapsuler
Pasien kemungkinan tidak beradaptasi dengan gambar ganda yang terbentuk
pada retina secara bersamaan
Pra-operasi astigmatisme kornea lebih besar dari 1 dioptri
(hanya model non-torus multifokal)



Komplikasi Terkait Bedah IOL
Daftar komplikasi selama operasi & pascaoperasi (tidak mencakup semua)

+ Glaukoma sekunder + Edema kornea

Penggantian atau ekstraksi I0L « Endoftalmitis dan panoftalmitis
« Endapan IOL « pelepasanretina

Penglihatan berkurang « Distrofi kornea

« Herniasi vitreus Pendarahan

+ Kehilangan vitreus secara berlebihan + Atrofiiris
selama operasi « hambatan pupil
Desentrasi IOL Edema makuler sistoid

« Membran sekunder « Ametropia dan aniseikonia parah
+ Pendarahan ekspulsif « Iridosiklitis dan hialitis
« Dislokasi dan subluksasi IOL + Penyimpangan dari target refraksi
» Membran retrolentikular * Reaksi fibrin

Peringatan

I0L sekali pakai dan injektor sekali pakai tidak dapat digunakan berulang karena
tidak didesain untuk menghasilkan kinerja yang sama seperti yang diharapkan
setelah penggunaan pertama dan satu-satunya. Perubahan karakteristik mekanis,
fisik, atau kimiawi, dalam kondisi penggunaan berulang, pembersihan, dan
sterilisasi, akan membahayakan integritas IOL dan injektor.

Jangan gunakan setelah tanggal kedaluwarsa.

Jangan lakukan sterilisasi ulang.

Gunakan instrumen yang berpermukaan halus dan tidak bergerigi saat
menangani IOL.

Jangan biarkan IOL bersinggungan dengan zat yang tidak steril atau tidak
kompatibel dengan okuler sebelum ditempatkan ke dalam mata. Jangan
gunakan instrumen bedah yang tidak steril atau instrumen yang dapat
menyebabkan risiko kontaminasi.

Jangan biarkan I0OL mengering selama prosedur berlangsung.

Jangan gunakan larutan garam (salin) seimbang sebagai bahan pelumas tunggal
selama injeksi, tapi selalu gunakan larutan tersebut dengan kombinasi perangkat
visco bedah oftalmik (OVD).

Setelah ditutup, jangan buka kembali penutup injektor.

Implantasi, irigasi/aspirat berikut untuk menghilangkan sisa OVD dari mata,
khususnya di belakang IOL.

Tindakan Pencegahan

Analisis risiko/manfaat harus dilakukan sebelum menetapkan seorang pasien sebagai
kandidat untuk I0OL Rayner,apabila mereka mengalami kondisi-kondisi berikut:

« Penyakit okuler berulang (misalnya, uveitis, retinopati diabetik, glaukoma,
dekompensasi kornea)

Bedah okuler sebelumnya

Katarak yang tidak berhubungan dengan usia

Kehilangan vitreous

Atrofi iris

Aniseikonia parah

Perdarahan okuler

Degenerasi makuler

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

Sobekan kapsul posterior

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

Kesulitan bedah pada saat ekstraksi katarak yang mungkin dapat meningkatkan
potensi komplikasi (misalnya, perdarahan tetap, kerusakan iris yang 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
Diduga infeksi mikroba



Lensa Intraokuler dengan Injektor Sekali Pakai a

Sterilisasi dan Pengemasan

0L ini dipasok dalam keadaan steril dalam kemasan blister bersegel yang
mengandung larutan salin 0,9%. Kemasan blister steril ini disterilkan dengan uap
dan hanya boleh dibuka dalam kondisi yang steril. Satu kartu implan disertakan di
dalam kemasan untuk mencatat semua informasi implan (label yang disediakan
dapat digunakan). Kartu ini harus diberikan kepada pasien, dengan instruksi agar dia
menyimpannya. Kartu harus diperlihatkan kepada pekerja perawatan mata mana pun
yang dikunjungi pasien di masa mendatang.

Petunjuk Penggunaan

Injektor Rayner harus digunakan hanya untuk penempatan IOL Rayacryl ke dalam
mata. Untuk memastikan performa injeksi optimum IOL, kemasan blister harus
dibiarkan menjadi seimbang pada suhu 21°C atau di atasnya sebelum penggunaan
(penyeimbangan memerlukan waktu sekitar 30 menit dari suhu awal 0°C). Pasang
injektor di bawah penerangan yang baik atau menggunakan kaca pembesar. Disarankan
menggunakan OVD berbahan dasar natrium hialuronat. Segera pasang lensa ke

dalam injektor setelah mengeluarkannya dari kemasan blister dan masukkan ke dalam
mata dalam waktu 3 menit setelah pemuatan. Untuk detail pemuatan, lihat bagian
'Penggunaan Injektor' pada IFU ini.

Penempatan I0L Gambar 10

Dokter bedah harus memastikan bahwa IOL ditanam dalam kantong . .
kapsular, dengan penempatan anterior/posterior yang benar. Orle.ntaSI
Penempatan anterior/posterior yang benar dihasilkan jika haptik haptik I0L
terbentang dari optik dalam arah yang berlawanan dengan jarum

jam (tampilan anterior Gambar 10). Yang berarti bahwa IOL dapat

digerakkan searah jarum jam dengan mudah sebagaimana biasanya

untuk IOL ruang posterior. Capsulorhexis lengkung anterior harus

ditempatkan untuk menutupi 360° pinggir 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. Tanda sumbu IOL oleh
karenanya berorientasi secara sejajar dengan (atau pada) garis bujur
kornea yang lebih curam.

Catatan: Tanda sumbu torus berada pada permukaan IOL anterior. x ﬁ

Penggunaan Injektor (Lihat Diagram 1 - 8)

Pindahkan injektor secara aseptik ke bidang yang steril

dengan membalikkannya dari nampan. Tarik kembali plunger secara

penuh untuk memastikan bahwa ujung halus tidak menonjol ke

dalam cekungan pemuatan. Jangan mendorong plunger sebelum

memuatkan lensa.

Buka penutup tempat pemuatansecara penuh sampai

90° lalu aplikasikan OVD ke dalam nosel dan di kedua alur pada

tempat pemuatan.

Dengan hati-hati buka penutup alumunium foil dari blister lensa. Dengan
perlahan keluarkan lensa menggunakan forsep berujung paralel dan tidak bergerigi
misalnya, Kelman-McPherson. Cuci lensa dengan larutan garam seimbang yang steril.
Posisikan lensa secara terpusat di dalam tempat pemuatan dalam
konfigurasi "'S terbalik". Pastikan bahwa ujung optik terdekat secara aman terletak
di bawah tepi (bibir) cekungan pemuatan seperti yang ditunjukkan.

Buka dan tahan penutupnya, lalu tekan secara perlahan lensa
menggunakan forsep tertutup untuk memastikan ujung optik terjauh secara aman
terletak di bawah tepi (bibir) penutup seperti yang ditunjukkan (A). Pastikan haptik
juga secara aman terletak di bawah tepi di dalam cekungan pemuatan (B dan C) dan
diarahkan ke optik.

XA Pastikan bahwa TIDAK ada bagian optik atau haptik lensa yang
menonjol keluar dari tepi cekungan pemuatan. Sambil menahan lensa di posisinya
dengan menggunakan forsep terbuka dan menekan optik dengan perlahan, dengan
hati-hati tutup injektor dengan menguncinya rapat-rapat. Adanya hambatan dapat
mengindikasikan bahwa lensa tertahan.

Pastikan bahwa tidak ada bagian optik atau haptik yang terjebak di antara
penutup. Dorong plunger dengan perlahan dan terkontrol. Mungkin akan terasa
hambatan kecil pada awalnya. Adanya hambatan berlebih dapat mengindikasikan
bahwa lensa tertahan. Jika dirasakan adanya hambatan berlebihan, tarik plunger
secara penuh lalu dorong sampai bersentuhan dengan lensa lagi. Jika lensa
menyebabkan penyumbatan dalam sistem injektor, lepas injektor.

Lanjutkan injeksi dengan cara perlahan dan terkontrol. Jangan menekan



plunger berlebihan. Jika lensa keluar dari nosel, hentikan menekan plunger dan

jangan tarik plunger. Buang injektor setelah di gunakan.

Kalkulasi Daya IOL

Sebelum pembedahan, dokter bedah harus menentukan daya IOL yang akan

ditanamkan. Daya ini dapat dikalkulasi dengan cara berbeda-beda berdasarkan radius

kornea, kedalaman ruang anterior dan panjang aksial mata berdasarkan rumusan
yang dijelaskan dalam beberapa referensi berikut:

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)

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations
(Sistem Tiga Bagian Untuk Meningkatkan Kalkulasi Daya Lensa Intraokuler).

J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24,1988

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

I0L Power Calculations (Menstandarkan Konstanta 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

Simbol/Penjelasan

Perhatian. Baca
Petunjuk Penggunaan
untuk peringatan dan
pencegahan

Sekali pakai,
jangan gunakan ulang

Jangan sterilkan
ulang

Baca Petunjuk
Penggunaan

Disterilkan dengan

Disterilan dengan || STERILE [EO] | etien oksida
uap (injektor)

Jangan gunakan jika
sistem pelindung
steril atau kemasan
rusak

® @b

45°% Simpan dalam suhu
antara
0°c 0-45°C

Jauhkan dari sinar

Jaga tetap kering matahari

N2
Vi
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Umpan Balik Pelanggan

Harap laporkan semua umpan balik, efek samping/keluhan apa pun ke:
Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,

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 dalam kemasan ini adalah untuk implantasi ke dalam kantong
kapsuler. Daftar risiko tidak menyeluruh, 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.

©2019 Rayner. Rayner dan Rayacryl adalah tanda milik Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,

West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. Terdaftar di Inggris: 615539.



Lente intraoculare con iniettore monouso

Descrizione

La confezione contiene:

+ Una lente intraoculare iniettabile

« Un iniettore monouso con punta morbida

L'iniettore in dotazione nella confezione puo essere utilizzato esclusivamente con la
lente presente all'interno di questa confezione.

Le lenti intraoculari Rayner (I0L) sono dispositivi ottici monouso, prodotti in

Rayacryl (copolimero di idrossi-etil-metacrilato e metil metacrilato con filtro UV).

Tali dispositivi sono appositamente progettati per I'impianto chirurgico 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 manuale (ECCE).

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

non concorrono all'aberrazione sferica dell'occhio. I modelli torici sono studiati per
compensare il difetto dell'occhio astigmatico mentre quelli multifocali sono concepiti
per garantire la pseudo-accommodazione dell'occhio.

Nota: Per quanto riguarda le prestazioni della focalizzazione attraverso MTF

dei modelli multifocali fare riferimento alla Figura 1. Le prestazioni attraverso
focalizzazione MTF di una lente intraoculare aggiungendo +4 D M-flex |IOL sono state
misurate su un occhio di tipo standardizzato (ISO 11979) a 50 Ip/mm man mano che la
messa a fuoco passava da oggetti lontani (O diottrie) a oggetti sempre piu vicini (valori
MTF piu elevati sono indicativi di migliori prestazioni ottiche).

Caratteristiche del materiale delle lenti intraoculari (Rayacryl)
Contenuto di acqua: 26% in condizione di equilibrio
Indice di rifrazione: 1,46
Trasmissione di luce UV: mostrata in Figura 2 (il cut-off degli UV al 10%
& pari a 380 nm)
Compatibile con laser Nd:YAG
Indicazioni
+ Afachia in sequito ad intervento di rimozione della cataratta
Cataratta senile
« Cataratta traumatica
Cataratta congenita o giovanile (solo modelli sferici e asferici)
« Correzione di astigmatismo corneale regolare >0,75 diottrie (solo modelli torici)
Controindicazioni
Oltre alle controindicazioni generali relative a qualsiasi forma di chirurgia
oculare e necessario rispettare il seguente elenco, comungue non esaustivo, di
controindicazioni specifiche:
Microftalmia
Patologie oculari in atto (uveite cronica grave, retinopatia diabetica proliferante,
glaucoma cronica resistente ai trattamenti)
Scompenso corneale o insufficienza endoteliale
« Pazienti di eta inferiore ai 18 anni (solo lenti intraoculari toriche e multifocali)
Altre informazioni relative alle lenti intraoculari multifocali:
« Pseudoesfoliazione
Miopia elevata
Pars planitis
Pazienti con disturbi oculari diversi dalla cataratta che potrebbero potenzialmente
causare future perdite di acuita ad un livello di 20/30 o peggiore in entrambi gli
occhi
Pazienti per i quali & previsto un trattamento laser retinico
Impossibilita di ottenere un posizionamento sicura nella zona designata ad
esempio per assenza della parte periferica anteriore della capsula, rilasciamento
o deiscenza zonulare; sinechie posteriori al sacco capsulare
Pazienti con probabili difficolata’ di adattamento alle immagini retiniche multiple
simultanee
Livello di astigmatismo corneale preoperatorio superiore a1 diottria
(solo modello multifocale non torico )



Complicazioni relative alla chirurgia con lenti intraoculari
Un elenco non esaustivo di complicazioni intraoperatorie e postoperatorie

Glaucoma secondario * Membrana retrolenticolare
Sostituzione o estrazione della lente + Edema corneale
intraoculare « Endoftalmia e panoftalmia

Distacco della retina

Distrofia corneale

Emorragia

Atrofia dell'iride

Blocco pupillare

Edema maculare cistoide
Grave ametropia e aniseikonia
Iridociclite e hyalitis
Deviazione dalla rifrazione
Reazione fibrina

Depositi sulla lente intraoculare
Visione ridotta
Ernia del vitreo
Eccessiva perdita intraoperatoria
del vitreo
Decentramento della lente
intraoculare
Membrana secondaria
Emorragia espulsiva
Dislocazione e sublussazione della
lente intraoculare

Avvertenze
Le lenti intraoculari monouso e gli iniettori monouso non possono essere
riutilizzati, poiché non sono stati progettati per mantenere le prestazioni
previste dopo il primo e unico utilizzo. Modifiche alle caratteristiche meccaniche,
fisiche o chimiche, in condizioni di uso ripetuto, pulizia e risterilizzazione
comprometterebbero I'integrita delle lenti intraoculari e degli iniettori.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.
Non risterilizzare.
In caso di manipolazione della lente intraoculare & opportuno utilizzare strumenti
non dentati e levigati.
Evitare che la lente intraoculare venga a contatto con sostanze incompatibili con
i tessuti oculari o non sterili prima del posizionamento nell'occhio. Non utilizzare
strumenti chirurgici non sterili o strumenti che possono comportare un rischio di
contaminazione.
Non lasciare che la lente intraoculare si disidrati durante la procedura.
Non utilizzare soluzione salina bilanciata (soluzione salina) come unico agente
lubrificante durante l'iniezione, ma sempre in combinazione con un dispositivo
viscochirurgico oftalmico (OVD).
Una volta chiuse, non riaprire le linguette dell'iniettore.
In seguito all'impianto, irrigare/aspirare cosi da eliminare qualsiasi residuo di OVD
dall'occhio, specialmente dietro alla lente intraoculare.

Precauzioni

E necessario eseguire un'analisi dei
rischi/benefici prima di confermare il
paziente come candidato per I'impianto

di una lente intraoculare Rayner, qualora

il paziente stesso soffra di una delle
seguenti condizioni:

Malattie oculari ricorrenti (ad

es. uveite, retinopatia diabetica,
glaucoma, scompenso corneale)
Precedente chirurgia oculare
Cataratta non dovuta all'eta
Perdita del vitreo

Atrofia dell'iride

Aniseiconia grave

Emorragia oculare
Degenerazione maculare
Deiscenza zonulare (per pazienti
arischio di deiscenza zonulare, si
consiglia di inserire un anello di

tensione capsulare (CTR) a support del

Sterilizzazione e imballaggio

sacco capsulare)

Rottura della capsula posteriore
Pazienti nei quali la lente intraoculare
puod condizionare la possibilita di
osservare, diagnosticare o curare
malattie del segmento posteriore
Difficolta chirurgiche al momento
dell'estrazione della cataratta le

quali possono aumentare il rischio di
complicazioni (ad es. sanguinamento
persistente, significativi danni all'iride,
pressione positiva non controllata 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 avrebbero come
risultato danni all'endotelio durante
I'impianto

Sospetta infezione microbica

La lente intraoculare viene fornita in blister sigillato contenente lo 0,9% di
soluzione salina. Il blister viene sterilizzato a vapore e pertanto deve essere aperto
esclusivamente in condizioni sterili. All'interno della confezione e’ presente una
scheda per la registrazione di tutte le informazioni dell'impianto (e’ possibile



Lente intraoculare con iniettore monouso

utilizzare le etichette incluse) Questa scheda dovrebbe essere consegnata al

paziente insieme alle istruzioni per la conservazione La scheda dovra essere
presentata all'oculista in occasione delle visite future.

Istruzioni per I'uso

Gli iniettori Rayner devono essere utilizzati unicamente per posizionare le lenti
intraoculari Rayacryl nell'occhio. Per garantire I'inserimento ottimale delle lenti
intraoculari, lasciare ambientare la confezione in blister ad una temperatura di 21°C

o superiore prima dell'utilizzo ('adeguamento dura circa 30 minuti dalla temperatura
iniziale di 0°C). Caricare I'iniettore in condizioni di buona illuminazione o usando
I'ingrandimento. Si raccomanda I'utilizzo di un OVD a base di sodio ialuronato. Inserire
la lente nell'iniettore immediatamente dopo la rimozione dal blister e inserirla
nell'occhio entro 3 minuti dal caricamento. Per i dettagli sul caricamento vedesi la
sezione “Uso dell'iniettore” di questo foglietto illustrativo.

Posizionamento della lente intraoculare

Il chirurgo deve assicurarsi che la lente venga

impiantata nel sacco capsulare nella corretta posizione Orientamento anse di
anter!ore/postenqre. ||vcorretto p05|2|on§mento una lente intraoculare
anteriore/ posteriore si ha quando le aptiche
fuoriescono dal disco ottico orientate in senso
antiorario (vista anteriore vedere Figura 10). E' possibile ruotare la %
lente intraoculare piu facilmente in senso orario, come & normale perJ

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.
L'orientamento corretto di rotazione per la lente intraoculare torica 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, pertanto,

sono orientati in parallelo al (o sul) meridiano corneale piu alto. x
Nota: | segni dell'asse torico si trovano sulla superficie anteriore

della lente intraoculare.

Uso dell'iniettore (Ved. i diagrammi 1 - 8)

Trasferire in modo asettico I'iniettore nel campo sterile
estraendolo dalla vaschetta. Ritrarre completamente lo stantuffo
verificando che la punta morbida non sporga nel vano di caricamento.
Non fare avanzare lo stantuffo prima di caricare le lenti.

Aprire completamente a 90° I'aletta del vano di caricamento quindi applicare
I'0OVD all'interno dell'ugello e su entrambe le scanalature del vano dicaricamento.
Rimuovere accuratamente la pellicola che ricopre il blister della lente.
Estrarre delicatamente la lente utilizzando delle pinze a punta parallela non
seghettate, ad es. le Kelman-McPherson. Risciacquare la lente con soluzione salina
bilanciata sterile.

Inserire la lente in posizione centrale nel vano di caricamento secondo la
disposizione a “‘S capovolta”. Assicurarsi che il bordo pil vicino dell'ottica sia
fermamente sotto il bordo (labbro) del vano di caricamento come mostrato nella
figura.

Tenere aperta l'aletta e premere delicatamente sulla lente con le pinze
chiuse per far si che il bordo pil lontano dell'ottica venga a trovarsi saldamente
sotto al bordo (labbro) dell'aletta come mostrato in (A). Assicurarsi che anche le
anse vengano a trovarsi saldamente al di sotto dei bordi all'interno del vano di
caricamento (B e C) e orientate verso l'ottica.

Accertarsi che NESSUNA parte dell'ottica o delle anse della lente sporga
al di fuori dei bordi del vano di caricamento. Tenendo la lente in posizione con le
pinze aperte e premendo delicatamente sull'ottica, chiudere attentamente le alette
dell'iniettore bloccandole saldamente insieme. Qualsiasi resistenza potrebbe indicare
la presenza di una lente bloccata.

Assicurarsi che nessuna parte dell'ottica o delle anse sia incastrata tra le
alette. Premere o stantuffo in modo lento e controllato. Aspettarsi una leggera
resistenza iniziale. Un'eccessiva resistenza potrebbe indicare la presenza di una
lente bloccata. Se si percepisce un'eccessiva resistenza, ritrarre completamente lo
stantuffo e poi farlo avanzare fino a che non sia di nuovo a contatto con la lente. Se
la lente causa un blocco nel sistema dell'iniettore, gettare via I'iniettore.

Continuare I'iniezione in modo lento e controllato. Non esercitare una forza
eccessiva sullo stantuffo. Quando la lente esce dall'ugello, interrompere la pressione
sullo stantuffo e non ritrarlo. Gettare via I'iniettore dopo I'uso.

AR



Calcolo della potere diottrico della lente intraoculare

Prima dell'operazione, il chirurgo deve determinare il potere della lente ottica da
impiantare. Questa puo essere calcolata in diversi modi, dal raggio corneale, dalla
profondita della camera anteriore e dalla lunghezza assiale dell'occhio, secondo le
formule descritte nei seguenti testi di riferimento:

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

for Ophthalmologists & Biometrists - Third Edition,1990

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations.

J. Cataract Refract. Surg. V14:17-24,1988

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

Simbolo/Spiegazione

Consultare le
istruzioni per 'uso

Attenzione
Consultare le
istruzioni per I'uso
per avvertenze e
precauzioni

Monouso,
non riutilizzare

Non risterilizzare

Sterilizzazione
a vapore (lente
intraoculare)

Sterilizzazione ad
ossido di etilene
(iniettore)

Non utilizzare se il
sistema della barriera
sterile o la confezione
sono danneggiati.

Conservare ad
una temperatura
compresa tra 0-45°C

-
. o Tenere lontano da
Tenere asciutto //|§ luce solare
“»
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Feedback del cliente

Comunicare feedback, eventuali problemi / lamentele a:

Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,

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

La lente intraoculare contenuta in questa confezione e’ concepita per essere
impiantata nel sacco capsulare. Un elenco non esaustivo di rischi, istruzioni per I'uso,
avvertenze e precauzioni e avvisi e riportato nel presente foglietto illustrativo che
dovra essere messo a disposizione del paziente prima dell'intervento. Con la presente
Rayner declina qualsiasi responsabilita associata a lesioni o danni che possano essere
sofferti dal paziente a causa di: metodo o tecnica di impianto utilizzati dal chirurgo

se non si rispettano consigli e istruzioni del produttore; prescrizione, selezione o
impianto non idonei di una lente intraoculare non idonea.

©2019 Rayner. Rayner e Rayacryl sono marchi di proprieta di Rayner.
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom. Societa registrata in Inghilterra: 615539.
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Intraoculaire lens met injector voor eenmalig gebruik

Beschrijving
Deze verpakking bevat:
Eén injecteerbare intraoculaire lens
Eén injector met zachte tip, voor eenmalig gebruik
De in deze verpakking geleverde injector mag uitsluitend worden gebruikt in
combinatie met de in deze verpakking geleverde lens.
Rayner intraoculaire lenzen (I0OL's) zijn uit één stuk bestaande optische hulpmiddelen,
gefabriceerd van Rayacryl (hydroxyethylmethacrylaat/methylmethacrylaat
copolymeer met UV-blokker).
Deze hulpmiddelen zijn bestemd voor chirurgische implantatie in het oog bij de
mens, als vervanging voor de crystalline lens, en zijn bedoeld voor plaatsing in de
kapselzak na hetzij phaco-emulsificatie hetzij handmatige extracapsulaire cataract-
extractie (ECCE).
Rayner I0L's zijn bedoeld om een aanpassing te bieden van de dioptrische sterkte
van het oog. Bovendien zijn asferische modellen aberratieneutraal en voegen daarom
niets toe aan de sferische aberratie van het oog; torische modellen zijn bedoeld voor
aanpassing bij astigmatisme van het oog; multifocale modellen zijn bedoeld voor het
bieden van pseudo-accommodatie van het oog.
Opmerking: Zie afbeelding 1 voor de focus MTF-prestatie van multifocale modellen.
Via focus MTF-prestatie van een +4 diopter toevoeging M-flex IOL werd gemeten in
een gestandaardiseerd model-oog (ISO 11979) bij 50 Ip/mm omdat de focus verschoof
van voorwerpen veraf (O diopter) naar steeds nabijere voorwerpen (een hogere MTF
geeft betere optische prestatie aan).
I0L materiaal (Rayacryl) kenmerken
+ Water-inhoud:
+ 26% in equilibrium
« Refractie-index: 1,46
« UV lichttransmissie: getoond in afbeelding 2 (UV 10% cut-off is 380 nm)
Nd:YAG laser-compatible
Indicaties
Afakie na cataractoperatie
Seniele cataract
Traumatisch cataract
Congenitale of juveniele cataract (alleen sferische en asferische modellen)
Correctie van regulier cornea-astigmatisme > 0,75 diopter (alleen torische
modellen)
Contra-indicaties
Naast niet-specifieke contra-indicaties gerelateerd aan enige vorm van oogchirurgie,
moet de volgende, niet-uitputtende lijst van specifieke contra-indicaties worden
gerespecteerd:
« Microftalmie
Actieve oogziekten (chronische ernstige uveitis, proliferatieve diabetische
retinopathie, chronisch glaucoom dat niet reageert op medicatie)
« Corneadecompensatie of endotheelinsufficiéntie
Kinderen jonger dan 18 jaar (alleen torische en multifocale IOL)
Aanvullend voor multifocale IOL:
+ Pseudo-exfoliatie
Hoge myopie
Pars planitis
Patiénten met andere oogaandoeningen dan cataract, die mogelijk in de toekomst
scherpteverliezen zouden kunnen veroorzaken tot een niveau van 20/30 of
slechter in één van de ogen
Patiénten waarvan wordt verwacht dat bij hen laserbehandeling van de retina
nodig zal zijn
Onvermogen om betrouwbare plaatsing te verkrijgen op de aangegeven locatie,
bijv. afwezigheid van een betrouwbaar perifeer voorste kapsel, zonulaire laxiteit of
dehiscentie; posterieure synechiae van de kapselzak
Patiénten waarvan het onwaarschijnlijk is dat zij zich aanpassen aan gelijktijdige
meerdere retinabeelden
Pre-operatief astigmatisme van meer dan 1 dioptrie (alleen niet-torisch multifocaal
model)



Complicaties gerelateerd aan 10L-chirurgie
Een niet-uitputtende lijst van intra- operatleve en postoperatieve complicaties

Secundair glaucoom Cornea-oedeem
|I0L-vervanging of -extractie « Endoftalmitis and panoftalmitis
IOL precipitaten + Retinaloslating

Verminderd zicht « Corneadystrofie
Glasvochtherniatie « Bloeding

Excessief intra-operatief « lIris-atrofie

glasvochtverlies « Pupilblok

IOL decentratie
Secundair membraan

. Cystoid macula-oedeem
« Expulsieve bloeding

Ernstige ametropie en aniseikonie
Iridocyclitis en hyalitis

Afwijking van doelrefractie
Fibrinereactie

IOL dislocatie en subluxatie
Retrolenticulair membraan
Waarschuwingen

I0L's voor eenmalig gebruik en injectors voor eenmalig gebruik kunnen niet
worden hergebruikt, omdat deze niet zijn bestemd voor prestaties zoals bedoeld
na het eerste en enige gebruik. Veranderingen in mechanische, fysische of
chemische kenmerken verstoren, onder condities van herhaald gebruik, herhaalde
reiniging
en herhaald opnieuw steriliseren, de integriteit van de IOL en de injectors.

« Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

« Niet hersteriliseren.

« Niet-getande, gepolijste instrumenten moeten worden gebruikt bij hantering
van de IOL.
Zorg dat de I0L voorafgaand aan plaatsing in het oog niet in contact komt met
stoffen die niet-steriel of oculair-incompatibel zijn.
Gebruik geen onsteriele chirurgische instrumenten of instrumenten waarbij
sprake is van een risico op contaminatie.
Zorg dat de IOL tijdens de procedure niet uitdroogt.
Gebruik tijdens de injectie geen gebalanceerde zoutoplossing (zoutoplossing)
als enige smeermiddel, maar altijd in combinatie met een oogheelkundig
viscochirurgisch hulpmiddel (ophthalmic viscosurgical device, OVD).

+ Open de flappen van de injector niet meer als deze eenmaal gesloten zijn.

- Irrigeer/aspireer na implantatie alle OVD-resten uit het oog, met name achter
de IOL.

Voorzorgsmaatregelen

Een risico-/batenanalyse moet worden « Patiénten bij wie de intraoculaire lens
uitgevoerd voorafgaand aan bevestiging invioed kan hebben op het vermogen
van een patiént als kandidaat voor een om aandoeningen van het
Rayner IOL, als deze lijdt aan een van de achtersegment waar te nemen, te
volqende aandoeningen: diagnosticeren
+ Terugkerende oogaandoening (bijv. of te behandelen
uveitis, diabetische retinopathie, « Chirurgische problemen ten tijde
glaucoom, corneadecompensatie) van de cataract-extractie die de
+ Eerdere oogchirurgie kans op complicaties zouden kunnen
Niet-leeftijdgerelateerde cataract verhogen (bijv. aanhoudende bloeding,

aanzienlijke irisbeschadiging, niet
onder controle zijnde positieve druk

Glasvochtverlies

Iris-atrofie of aanzienlijk(e) glasvochtprolaps of
« Ernstige aniseikonie -verlies)
+ Oogbloeding . + Een verstoord 0o0g als gevolg van
Maculadegeneratie eerder trauma of ontwikkelingsdefect
+ Zonulaire dehiscentie (voor patiénten waarbij
met risico op zonulaire dehiscentie de juiste ondersteuning van de 0L
wordt aanbevolen om een capsulaire niet mogelijk is
tensie-ring (CTR) te plaatsen ter + Omstandigheden die zouden leiden tot
ondersteuning beschadiging van het endotheel
van de kapselzak) tijdens implantatie.
* Ruptuur van het achterste kapsel + Vermoede microbiéle infectie

Sterilisatie en verpakking

De IOL wordt steriel geleverd in een verzegelde blisterverpakking die 0,9%
zoutoplossing bevat. De gesteriliseerde blisterverpakking wordt met stoom
gesteriliseerd en mag uitsluitend onder steriele condities worden geopend. Er is
een implantatiekaart bijgesloten in de verpakking, om alle implantatie-informatie te



Intraoculaire lens met injector voor eenmalig gebruik

noteren (hiervoor kunnen de bijgesloten etiketten worden gebruikt). Deze wordt aan
de patiént gegeven, met de instructie om deze kaart te bewaren. De patiént moet de
kaart tonen aan elke oogprofessional die hij/zij in de toekomst bezoekt.
Gebruiksaanwijzing

Rayner injectors mogen uitsluitend worden gebruikt voor de plaatsing van Rayacryl
I0L in het oog. Om een optimale injectie van de IOL te kunnen garanderen, moet de
blisterverpakking voorafgaand aan gebruik eerst stabiliseren tot een temperatuur
van 21°C of hoger (stabilisatie kost ongeveer 30 minuten vanaf een begintemperatuur
van 0°C). Laad de injector onder goed verlichte condities of met gebruikmaking

van vergroting. Het gebruik van een OVD op basis van natriumhyaluronaat

wordt aanbevolen. Laad de lens in de injector onmiddellijk na verwijdering uit

de blisterverpakking en breng deze binnen 3 minuten na het laden in het oog.

Zie voor plaatsingsinformatie het hoofdstuk ‘Gebruik van de injector’ van deze
gebruiksaanwijzing. .
I0L-plaatsing
De chirurg moet zich ervan overtuigen dat de IOL in de kapselzak ~ |OL haptische
wordt geimplanteerd, met de juiste anterieure/posterieure richting
plaatsing. De juiste anterieure/posterieure plaatsing wordt

bereikt wanneer de haptiek tegen de klok in wijst van de optiek
(anterieur beeld Afbeelding 10). Dit betekent dat de IOL het
gemakkelijkst rechtsom gedraaid kan worden, zoals gebruikelijk is
voor posterieure kamer IOL.'s. De anterieure continue curvilineaire
capsulorhexis moet zodanig worden gepositioneerd dat deze de 360°
anterieure rand van de IOL optiek net bedekt, met 0,5 tot 1,0 mm.

De juiste draairichting voor torische IOL's wordt bereikt wanneer

de asmarkeringen van de IOL (de laagste 10l sterktemeridiaan)
uitlijnen met de hoogste sterktemeridiaan van de cornea. De

I0L asmarkeringen zijn parallel gericht met (of op) de steilere
corneameridiaan.

Opmerking: De torische asmarkeringen bevinden zich op het
anterieure I0L-oppervlak.

Gebruik van de injector (zie diagrammen 1-8)

Breng de injector op aseptische wijze over naar het

steriele veld door deze uit de tray te laten vallen. Trek de stamper
geheel terug en zorg daarbij dat de zachte tip niet uitsteekt in het
laadgedeelte van de cartridge. Beweeg de stamper voorafgaand aan
de plaatsing van de lens niet naar voren.

Open de flap van het laadgedeelte geheel, tot 90°, en breng OVD in het
spuitstuk en op beide groeven van het laadgedeelte.

Verwijder voorzichtig het foliedeksel van de lensblister. Til de lens er
voorzichtig uit met gebruikmaking van een niet-getande pincet met parallelle
uiteinden, bijv. Kelman-McPherson. Spoel de lens met steriele gebalanceerde
zoutoplossing.

Positioneer de lens centraal in het laadgedeelte in een ‘Omgekeerde S'-
configuratie. Zorg dat de dichtstbijzijnde rand van de optiek goed onder de rand (lip)
van het laadgedeelte zit, zoals getoond.

Houd de flap open en druk voorzichtig met een gesloten pincet op de lens
om te zorgen dat de verste rand van de optiek goed onder de rand (lip) van de flap
past zoals weergegeven (A). Zorg dat de haptiek ook goed onder de randen zit in het
laadgedeelte (B en C) en gericht naar de optiek.

Zorg dat er GEEN delen van de optiek of de haptiek van de lens uit de
randen van het laadgedeelte steken. Sluit, terwijl u de lens op zijn plaats houdt met
het open pincet en lichte druk uitoefent op de optiek, voorzichtig de flappen van de
injector en sluit deze stevig. Als u weerstand voelt, kan dat een indicatie zijn van een
vastzittende lens.

Zorg dat er geen delen van de optiek of de haptiek vastzitten tussen de
flappen. Beweeg de stamper voorwaarts op een langzame, gecontroleerde wijze.
Wees voorbereid op een lichte weerstand. Excessieve weerstand kan een vastzittende
lens aangegeven. Als excessieve weerstand wordt gevoeld, trekt u de stamper
geheel terug en drukt u die vervolgens weer naar voren tot deze weer in contact
komt met de lens. Als de lens een blokkade veroorzaakt in het injectorsysteem,
werpt u de injector weg.

Ga door met de injectie op een langzame en gecontroleerde wijze. Oefen geen
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excessieve kracht uit op de stamper. Wanneer de lens uit het spuitstuk komt, stopt
u met het indrukken van de stamper en trekt u de stamper niet terug. De injector na
gebruik wegwerpen.
Berekening van de I0L-sterkte
De chirurg moet voorafgaand aan de operatie de sterkte bepalen van de te
implanteren IOL. Deze kan worden berekend afwisselend op basis van de
cornearadius, de diepte van de voorste oogkamer en de axiale lengte van het oog,
volgens de formule beschreven in de volgende referenties:
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

Symbool/Uitleg

Opgelet Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing voor
waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Voor eenmalig
gebruik.
Niet hergebruiken

Niet opnieuw
steriliseren

Met ethyleenoxide
gesteriliseerd
(injector)

Met stoom
gesteriliseerd (I0L)

Niet gebruiken
indien het steriele

Bewaren tussen -
barriéresysteem

0-45°C of de verpakking
beschadigd is
e
Droog bewaren N Uit het zonlicht
a
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Feedback van klanten

Meld eventuele feedback, bijwerkingen/klachten aan:

Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,

10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom.

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

De intraoculaire lens in deze verpakking is bedoeld voor implantatie in de kapselzak.
In deze IFU vindt u een niet-uitputtende lijst met risico's, gebruiksaanwijzing,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die de patiént zou moeten krijgen
voorafgaand aan de operatie.

Rayner ziet hierbij af van alle aansprakelijkheid aangaande eventuele letsels of
schade die de patiént zou kunnen lijden als gevolg van: de implantatiemethode of
-techniek die de chirurg gebruikt indien de aanbevelingen en instructies van de
fabrikant niet gevolgd werden; een ongeschikt voorschrift, selectie of implantatie van
een niet geschikte intraoculaire lens.

©2019 Rayner. Rayner en Rayacryl zijn eigen merken van Rayner.

Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,

West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom.Geregistreerd in Engeland: 615539.



Intraokulaer linse med injektor for engangsbruk m

Beskrivelse
Denne pakken inneholder

En injiserbar intraokulaer linse
« Eninjektor med myk spiss til engangsbruk
Injektoren som leveres i denne pakken ma bare brukes sammen med linsen som
ligger i pakken.
Rayner intraoculare linser (I0L) er et optisk instrument i en del, produsert fra
Rayacryl (hydroksietyl metakrylat/metyl metarylat copolymer med UV-blokker).
Disse instrumentene er laget til & bli implantert i menneskegyet kirurgisk som en
erstatning for den krystallinske linsen, og skal plasseres i kapsularposen etter enten
fakoemulsifisering eller manuell ekstrakapsulaer kataraktekstraksjon (ECCE).
Rayner I0L-er er ment & gi justering av den dioptriske styrken til oyet. | tillegg
er toriske modeller aberraSJonsn@ytrale og legger derfor ikke til gyets sfaeriske
aberrasjon. Toriske modeller er meng & gi justering av astigmatisme i gyet,
multifokale modeller er ment & gi pseudo bekvemmelighet til oyet.
Merk: Nar det gjelder gjennomfokus av flerfokale modeller, se i figur 1.Via fokus
MTF-ytelse av en +4 Dioptre med tillegg av M-flex I0L ble det mélt i et standardisert
modellgye (ISO 11979) ved 50 Ip/mm etter som fokus vekslet fra gjenstander langt
borte (O Dioptre) til stadig neermere gjenstander (hgyere MTF indikerer bedre optisk
virkning).
Egenskaper av IOL Material (Rayacryl)
+ Vanninnhold: 26 % i likevekt

Refraktiv indeks: 1,46
+ Overfering av UV-lys: vist i figur 2 (UV 10 % avskjeering er 380 nm)
« Nd:YAG laserkompatibel
Indlkasloner
Afaki etter kataraktoperasjon
Senil katarakt
Traumatisk katarakt
Medfgdt eller ungdomskatarakt (bare sfeerisk og torisk)
Korrigering av vanlig hornhinneastigmatisme >0,75 dioptrisk (bare toriske
modeller)
Kontraindikasjoner
Bortsett fra ikke spesifikke kontraindikasjoner i tilknytning til alle former av okular
kirurgi, viser den fglgende listen, som ikke er fullstendig, spesifikke kontraindikasjoner
som ma respekteres:
Mikroftalmi
Aktive okulare lidelser (kronisk alvorlig betennelse i uvea), proliferativ diabetes
retinopati, kronisk glaukom som ikke responderer pa legemidler)
Dekompensasjon av hornhinnen eller manglende endotel
Barn under 18 ar (bare toriske og flerfokale IOLer)
I tillegg for flerfokale IOLer:
« Pseudo avskalling
Hgy grad av naersynthet
Pars planitis
Pasienter med okulare lidelser annet en katarakt, som muligens kan gi fremtidig
synstap til et niva pa 20/30 eller darlige pa ett av synene
Pasienter som forventes a gjennomaga laserbehandling av retina
Hvis det ikke oppnas en sikker plassering pé stedet som er bestemt, f.eks fravaer
av en sikker perifer bakre kapsel, slapp zonula eller apnende, bakre syneki til
kapselposen.
Pasienter som antakelig ikke tilpasses samtidige flere retinale bilder
Stgrre en 1 Dioptre av preoperativ astigmatisme av hornhinnen
(bare ikke-torisk flerfokal modell)



Komplikasjoner i tilknytning til IOL-kirurgi
En liste som ikke er fullstendig over mtraoperatlve og postoperative komplikasjoner

Sekundaer glaukom Endoftalmitt og panoftalmitt
IOL utskiftning eller uttaking + Lesning av retina

0L presipitat « Hornhinnedystrofi

Nedsatt syn + Bladning

Vitregs brokkdannelse « lIrisatrofi

Stort vitregst tap under inngrepet « Pupillblokkering
I0OL desentrering Cystoid flekkvis adem
Sekundaer membran Alvorlig ametropi og aniseikonia

Stor blgdning « Iridosyklitt og hyalitt
IOL forskyvning og subluksasjon + Avvik fra mdlsatt refraksjon
Retrolentikuleer membran « Fibrin reaksjon
Hornhinnegdem

Advarsler

IOLer og injektorer til engangsbruk ma ikke brukes pé nytt, da de er konstruert til
4 gi tiltenkt virkning etter forste og eneste bruk. Forandringer i mekaniske, fysiske
eller kjemiske egenskaper ved gjentatt bruk, rengjering og ny sterilisering, vil
kompromittere integriteten til IOLene og injektorene.

Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Ma ikke steriliseres pa nytt.

Det m4 benyttes instrumenter uten tenner, som er polerte ved handtering av I0L.
Ikke la IOL komme i kontakt med stoffer som er usterile eller ikke kompatible

med gye for den settes inn i gyet. Ikke bruk usterile kirurgiske instrumenter eller
instrumenter som kan innebaere en risiko for kontaminasjon.

Ikke la IOL tgrke i I@pet av inngrepet.

Ikke bruk balansert saltlesning som eneste fuktende middel i Igpet av injeksjonen,
men alltid i kombinasjon med viskokirurgisk enhet for gyne (OVD).

Sa snart den er lukket, ma klaffene pa injektoren ikke &pnes igjen.

Etter implantasjonen, ma det skylles/temmes for & fjerne alle OVD-rester fra oyet,
spesielt bak I0L-en.

Forholdsregler
Det ma gjennomfares en fordel/risikoanalyse for for det bekreftes at en pasient er
kandidat for en Rayner IOL, hvis de lider av noen av de fglgende lidelsene

Tilbakevendende gyesykdom (f.eks. uveitt, diabetes retinopati, glaukom,
dekompensasjon av hornhinnen)

Tidligere okular kirurgi

Katarakt som ikke er relatert til alder

Vitregst tap

Irisatrofi

Alvorlig aniseikonia

Okular blgdning

Makular degenerering

Zonular dehiscence (for pasienter med risiko for zonular dehiscence, anbefales det
4 sette inn en strammering (CTR) for 3 stotte kapselposen)

Sprukket bakre kapsel

Pasienter med en tilstand der den intraolulare linsen pa pavirke muligheten til &
observere, diagnostisere eller behandle lidelser i det bakre segmentet.

Kirurgiske vanskeligheter pa tidspunktet for kataraktekstraksjon, som kan ske
risikoen for komplikasjoner (f.eks. vedvarende bledning, betydelig skade pa
regnbuehinnen, ukontrollert positivt trykk eller betydelig vitregs prolaps eller tap)
Et fordreid gye som skyldes et tidligere traume eller en utviklingsmessig defekt der
det ikke er mulig med god stgtte for IOL.

Omstendigheter som kan fore til skade pa endotelet i Igpet av implantasjonen
Mistanke om mikrobiell infeksjon



Intraokulaer linse med injektor for engangsbruk m

Sterilisering og emballasje

IOL leveres steril i en forseglet blisterpakning som inneholder 0,9 % saltlgsning.

Den steriliserte blisterpakningen er dampsterilisert, og ma bare &pnes under sterile
forhold. Et implantatkort er med i pakken for a registrere all implantatinformasjon (de
medleverte etikettene kan brukes). Det skal leveres til pasienten, med instruksjonen
om & ta vare pa dette kortet. Kortet ma vises til alle @yenleger som pasienten besgker
i fremtiden.

Bruksanvisning

Rayner injektorer ma bare brukes til plassering av Rayacryl IOLs inn pa eyet. For

4 sikre optimal injeksjonsytelse av I0Lene, ber blisterpakningen utjevnes til en
temperatur pa 21 °C eller hgyere fer bruk (utjevningen tar ca. 30 minutter fra en
starttemperatur pa 0 °C). Fyll injektoren under gode belyste forhold eller bruk
forstgrrelsesglass. Bru av et natriumhyaluronatbassert OVD anbefales. Sett linsen inn
iinjektoren straks etter at den er tatt ut av blisterpakningen og sett den inn i gyet i
Igpet av 3 minutter etter innsetting. For detaljer om innfgring, se avsnittet "Bruk av
injektoren" i denne IFU-en.

10L Plassering [ Figur 10|

Kirurgen ma sikre at IOL implanteres i den kapsulare posen med

riktig fremre/bakre plassering. Riktig fremre/bakre plassering I0L haptisk
oppnds nar den ved bergring glir vekk fra synsfeltet i retning mot orientering
klokken (sett forfra, figur 10). Dette innebaerer at IOL lettes kan

roteres med klokken som er vanlig for IOL-er i bakre kammer. Bakre,
sammenhengende bueformede capsulorhexis ma posisjoneres

slik at den akkurat dekker 360° bakre kant av I0L optikken med

0,5 til 1,0 mm. Riktig rotasjonsorientering for toriske I0Ler oppnar
nar I0Lens aksemerker (den laveste I0OL styrkemeridian) er rettet

inn med hornhinnens hgyeste styrkemeridian. IOL s aksemerker

er derfor orientert i parallell med (eller pa) den kraftigste

hornhinnemeridianen.

Merk:De toriske aksemerkene er pa bakre IOL-overflate. ﬁ
Bruk av injektoren (Se i diagrammene 1 - 8) x

Overfer injektoren pd en aseptisk méte til det sterile feltet
ved a vippe den fra brettet. Trekk stempelet helt ut og se til at den

myke spissen
ikke stikker inn i innfgringsrommet. lkke trykk pa stempelet for
linsen er satt inn.

Apne innferingsklaffen helt til 90° og fer OVD iinn i og inn

i begge sporene

i innfgringsrommet.

Trekk forsiktig folielokket pd blisterpakningen for linsen tilbake. Loft ut linsen
forsiktig med en pinsett med parallelle spisser, f.eks en Kelman-McPherson. Skyll
linsen med steril balansert saltlgsning.

Posisjoner linsen midt i lasterommet i en "omvendt S"-konfigurasjon.
Pass pa at kanten naermest optikken sitter sikkert under kanten (leppen) pa klaffen
pd lasterommet som vist.

Hold klaffen &pen og press forsiktig ned p& linsen med lukket tang for &
sikre at kanten lengst borte av optikken sitter sikkert under kanten (leppen) pa
klaffen som vist (A). Pass pa at haptikken ogsa er sikkert under kantene innenfor
innfgringsrommet (B og C) og orientert mot optikken.

Pass pa at det IKKE er noen deler av den optiske eller bergringsdelene
til linesen er utenfor kantene av innfgringsrommet. Mens linsen holdes i posisjon
med &pen pinsett og plasseres med et forsiktig press pa optikken, lukkes klaffene til
injektoren npyaktig og godt sammen. Stor motstand kan angi at linsen sitter fast.
Pass pa at det ikke er noen deler av den optiske eller bergringsdelene er i
klem mellom klaffene. Fer frem stempelet pa en sakte, kontrollert mate. Forvent en
liten motstand i starten. Stor motstand kan angi at linsen sitter fast. Hvis det fgles
stor motstand, trekk stempelet helt tilbake og fer den sa frem igjen til den kommer i
kontakt med linsen igjen. Hvis linsen forarsaker en blokkering i injiseringssystemet,
kast injektoren.

Fortsett i |nJ|ser|ng pa en sakte og kontrollert mate. Ikke bruk mye kraft
pa stempelet. Nar linsen gar ut av dysen, stans trykket pa stemplet, og ikke trekk
stempelet tilbake. Kast injektoren etter bruk.



Beregning av |0L-styrke

Kirurgen ma bestemme styrken pa I0L-en som skal implanteres for operasjonen.

Dette kan beregnes fra radien pa hornhinnen, dybden av bakre kammer og den

aksiale lengden pa oyet i henhold til formelen beskrevet i felgende referanser:

1. Retzlaff J., Sanders D. og Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual
for Ophthalmologists & Biometrists - tredje utgave,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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Tilbakemelding fra kunden

Rapporter tilbakemeldinger, bivirkninger/klager til:

Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,
10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Storbritannia.

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

Den intraokulare linsen i denne pakken er til implantasjon i den kapsulare posen.

En ikke utfyllende liste over risikoer, instruksjoner om bruken, advarsler og
forsiktighetsregler finnes i denne IFU-en, som ma gis til pasienten for inngrepet.

Med dette fraskriver Rayner seg alt ansvar i tilknyting til personskader eller skader
som kan pafgres pasienten ved: Implantasjonsmetoden eller - teknikken som brukes
av kirurgen hvis produsentens anbefalinger og instruksjoner ikke blir fulgt; en uegnet
resept, valg eller implantat av en uegnet intraokular linse.

©2019 Rayner. Rayner og Rayacryl er varemerker som tilhgrer Rayner
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, Storbritannia. Registrert i England: 615539.



Soczewka wewnatrzgatkowa z jednorazowym aplikatorem

Opis

Zawartosc tego opakowania:

¢ jedna wszczepialna soczewka wewnatrzgatkowa,

¢ jeden jednorazowy aplikator z miekka koricdwka.

Aplikator wchodzacy w sktad zestawu powinien by¢ stosowany wytacznie wraz z dostarczong
z nim soczewka.

Soczewki wewnatrzgatkowe (ang. intraocular lenses, 10L) firmy Rayner to jednoelementowe
urzadzenia optyczne, wyprodukowane z materiatu Rayacryl (kopolimeru metakrylanu
hydroksyetylu / metakrylanu metylu z blokerem promieni UV). Urzadzenia te zaprojektowano
do chirurgicznego wszczepiania w ludzkie oko zamiast soczewki naturalnej i sg przeznaczone
do umieszczania w torebce soczewki po fakoemulsyfikacji albo zewnatrztorebkowym usunieciu
za¢my (ang. extracapsular cataract extraction, ECCE) technika manualna.

Soczewki wewngtrzgatkowe firmy Rayner majg na celu zapewnienie korekcji widzenia. Ponadto
asferyczne modele sg neutralne pod katem aberracji, dzieki czemu nie wptywaja na sferyczng
aberracje oka. Modele toryczne sg przeznaczone do dostosowania do astygmatyzmu oka.
Modele wieloogniskowe pozwalajg na uzyskanie efektu pseudoakomodacji.

Uwaga: Przebieg funkcji przenoszenia modulacji (MTF) modeli wieloogniskowych
przedstawiono na ryc. 1. Przebieg funkcji MTF soczewki wewnatrzgatkowej M-flex z addycja
+4 dioptrie zmierzono w wystandaryzowanym modelu oka (ISO 11979) przy 50 Ip/mm, gdy
ostro$¢ przesuwata sie od obiektéw dalekich (0 dioptrii) do coraz blizszych (wyzsza MTF
oznacza lepsze parametry optyczne).

Charakterystyka materiatu soczewek wewnatrzgatkowych (Rayacryl)

Zawarto$¢ wody: 26% w rownowadze

Wspotczynnik refrakeji: 1,46

Przepuszczalnos¢ swiatta UV: przedstawiono na ryc. 2 (punkt odciecia promieniowania UV
na poziomie 10% to 380 nm)

Kompatybilne z laserem Nd:YAG

Wskazania

¢ Afakia po chirurgicznym usunieciu za¢my

¢ Zac¢ma starcza

Za¢ma urazowa

¢ Za¢ma wrodzona lub mtodziericza (tylko modele sferyczne i asferyczne)

¢ Korekcja regularnego astygmatyzmu rogéwkowego > 0,75 dioptrii (tylko modele toryczne)

Przeciwwskazania

Poza ogdlnymi przeciwwskazaniami zwigzanymi z kazdym typem chirurgicznego zabiegu
okulistycznego nalezy przestrzega¢ ponizszej, niekompletnej listy

okreslonych przeciwwskazan:

¢ Matoocze

¢ Czynne choroby oczu (przewlekte zapalenie btony naczyniowej, proliferacyjna retinopatia
cukrzycowa, przewlekta jaskra odporna na leczenie)

Dekompensacja rogéwki lub niewydolno$¢ srédbtonka

Dzieci i mtodziez ponizej 18. roku zycia (tylko 0L toryczne i wieloogniskowe)

Dodatk w przypadku wieloogniskowych I0L:

Pseudoeksfoliacja

Wysoka krétkowzroczno$é

Zapalenie posredniej czesci btony naczyniowej

Pacjenci ze schorzeniami okulistycznymi innymi niz za¢ma, u ktérych w przysztosci moze
doj$¢ do pogorszenia ostrosci wzroku do poziomu 20/30 lub nizszego w dowolnym oku
Pacjenci, w przypadku ktérych moze byc konieczne zastosowanie leczenia laserowego
siatkowki

Niemoznos¢ uzyskania pewnego osadzenia w wybranej lokalizacji, np. z powodu braku
bezpiecznej obwodowej czesci torebki przedniej, zwiotczenia lub rozstepéw obwddki
rzeskowej, tylnych zrostow torebki soczewki

Pacjenci, w przypadku ktérych mato prawdopodobne jest uzyskanie adaptacji do kilku
réwnoczesnych obrazéw na siatkdwce

Astygmatyzm rogdéwkowy przed zabiegiem chirurgicznym wiekszy niz 1 dioptria (tylko
nietoryczne modele wieloogniskowe)



Powiktania zwigzane z chirurgicznym wszczepieniem soczewki

wewnatrzgatkowej
Niekompletna lista powikfan $rod- i pooperacymych

Jaskra wtdrna ¢ Obrzek rogowki

Wymiana lub usunigcie soczewki Zapalenie wnetrza gatki ocznej i zapalenie
wewnatrzgatkowej catej gatki ocznej

Osady na soczewce wewnatrzgatkowej Odwarstwienie siatkowki

Pogorszenie wzroku Dystrofia rogowki

Przepuklina ciata szklistego Krwotok

Nadmierny, srédoperacyjny ubytek ciata Atrofia teczdwki

szklistego Blok Zreniczny

Decentracja soczewki wewnatrzgatkowej Torbielowaty obrzek plamki

Btona wtérna Ciezka ametropia i anizeikonia

Krwotok wypierajacy Zapalenie teczéwki i ciata rzeskowego oraz
Przesuniecie i zwichniecie soczewki zapalenie ciafa szklistego
wewnatrzgatkowej Odchylenie od docelowej refrakcji

Btona zasoczewkowa Reakcja fibrynowa

A Ostrzezenia

Jednorazowe soczewki wewnatrzgatkowe i aplikatory do jednorazowego uzytku nie mogg
by¢ ponownie wykorzystane, poniewaz nie sg zaprojektowane do uzytku po pierwszym

i jedynym zastosowaniu. Zmiany we wiasciwosciach mechanicznych, fizycznych badz
chemicznych powstate na skutek wielokrotnego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji
wptyna niekorzystnie na integralnos¢ soczewek wewnatrzgatkowych i aplikatorow.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Do obchodzenia sie z soczewkami wewnatrzgatkowymi nalezy uzywac polerowanych
narzedzi niezgbkowanych.

Przed umieszczeniem soczewki w oku nie wolno dopusci¢ do jej kontaktu z substancjami,
ktore sg niejatowe lub nie sg przeznaczone do kontaktu z oczami. Nie uzywac niejatowych
narzedzi chirurgicznych lub narzedzi, ktére niosg ze sobg ryzyko skazenia.

Nie dopuszcza¢ do wysuszenia soczewki wewnatrzgatkowej w czasie procedury
wszczepienia.

Nie nalezy stosowac zréwnowazonego roztworu soli fizjologicznej jako jedynego srodka
nawilzajacego podczas iniekcji, ale zawsze w potaczeniu z okulistycznym materiatem
wiskochirurgicznym (ang. ophthalmic viscosurgical device, OVD).

Po zamknieciu klapek aplikatora nie wolno ich powtdrnie otwierac.

Po wszczepieniu przeprowadzi¢ irygacje/aspiracje w celu usuniecia pozostatosci materiatu
OVD z oka, w szczegdlnosci z obszaru za soczewka wewnatrzgatkowa.

Srodki ostroznosci
Przed potwierdzeniem, ze pacjent jest kandydatem do wszczepienia soczewki
wewnatrzgatkowej firmy Rayner, nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka w nastepujacych

przvpadkach
Nawracajaca choroba oczu wewnatrzgatkowe moga wptynaé
(np. zapalenie bfony naczyniowej, na zdolnos¢ obserwacji, diagnozowania
retinopatia cukrzycowa, jaskra, lub leczenia
dekompensacja rogéwki) chordb tylnego odcinka oka
¢ Przebyta operacja okulistyczna ¢ Chirurgiczne problemy w momencie
 Za¢ma niezwigzana z wiekiem usuwania za¢my, ktére moga zwigkszy¢
« Ubytek ciata szKlistego ryzyko powikfan (np. uporczywe

krwawienie, znaczne uszkodzenie
teczéwki, niekontrolowany wzrost ci$nienia
lub znaczne opadniecie badz zanik ciata

Atrofia teczowki
Ciezka anizeikonia

Krwotok oczny szklistego)

Zwyrodmenle' plgmk\ ZoneJ_ o e Oko znieksztatcone w wyniku urazu
Rozstep obwddki rzeskowej (u pacjentow lub wady rozwojowej w sytuacji, kiedy
z ryzykiem rozstepu obwddki rzgskowej niemozliwe jest nalezyte osadzenie
zaleca si¢ wstawienie pierécienia soczewki wewnatrzgatkowej

napinajacego torebke w celu wzmocnienia Okolicznosci, ktére mogtyby doprowadzi¢
torebki soczewki) do uszkodzenia érédbtonka podczas
Pekniecie tylnej torebki soczewki implantacji

Pacjenci, u ktorych soczewki

Podejrzenie zakazenia drobnoustrojami



Soczewka wewnatrzgatkowa z jednorazowym aplikatorem PL

Sterylizacja i opakowanie

Dostarczana soczewka wewnagtrzgatkowa jest jatowa i zapakowana w szczelnym blistrze
zawierajgcym 0,9-procentowy roztwor soli fizjologicznej. Blister wysterylizowano parowo;
nalezy go otwierac jedynie w warunkach jatowych. W opakowaniu znajduje sie karta implantu
zawierajgca wszystkie informacje dotyczace implantu (mozna wykorzysta¢ dostarczone
etykiety). Nalezy przekazac jg pacjentowi i poleci¢ mu jej zachowanie. Pacjent powinien
okazywac te karte podczas przysztych wizyt u okulisty.

Sposdb uzycia

Aplikatory firmy Rayner powinny by¢ wykorzystywane wytgcznie do umieszczania w oku
soczewek wewngtrzgatkowych z Rayacryl. W celu zapewnienia optymalnej wydajnosci iniekcji
soczewki wewngtrzgatkowej przed uzyciem nalezy poczekac, az blister osiagnie temperature
co najmniej 21°C (w przypadku poczatkowej temperatury wynoszacej 0°C zajmuje to okoto
30 minut). Zatadowac¢ aplikator przy dobrym oswietleniu lub z zastosowaniem powiekszenia.
Zalecane jest stosowanie materiatu OVD na bazie hialuronianu sodu. Umiesci¢ soczewke

w aplikatorze niezwtocznie po jej wyjeciu z blistra i wprowadzi¢ do oka w ciggu 3 minut od
zatadowania. Informacje szczegétowe na temat umieszczania mozna znalez¢ w czesci ,Sposob

korzystania z aplikatora” niniejszej instrukcji uzycia.

y ” el s Ryc. 10
Umieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej
Chirurg powinien upewnic sie, ze soczewka wewnatrzgatkowa Orientacja

jest wszczepiana do torebki soczewki w prawidtowy sposéb 2 :
(orientacja przdd-tyt). Prawidtowe utozenie w orientacji przod-tyt haptykéw soczewlfl
osiaga sie, kiedy haptyki odchodza od elementu optycznego wewnatrzgatkowej
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (widok

z przodu, ryc. 10). Oznacza to, ze soczewka wewnatrzgatkowa moze

by¢ najtatwiej obracana zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek

zegara, co zazwyczaj ma miejsce w przypadku tylnokomorowych soczewek
wewnatrzgatkowych. Ciagta przednia krzywoliniowa kapsuloreksja powinna
by¢ ustawiona tak, by pokrywata 360° przedniego brzegu elementu optycznego
soczewki wewnatrzgatkowej na szerokosci od 0,5 mm do 1,0 mm. Odpowiednie
ustawienie rotacji soczewek torycznych zostaje osiagniete, gdy oznaczenia

osi soczewki wewnatrzgatkowej (potudnik najstabiej zatamujacy soczewki)
zréwnaja sie z najbardziej stromym potudnikiem rogéwki. Oznaczenia osi

soczewki sg z tego powodu ustawione réwnolegle do bardziej stromego x

¥

potudnika rogéwki (lub znajduja sie na nim). Uwaga: Znaczniki osi torycznej
znajdujg sie na przedniej powierzchni soczewki wewnatrzgatkowe;.

Sposdb korzystania z aplikatora (zob. schematy 1 - 8)

Z zachowaniem zasad aseptyki przenies¢ aplikator do pola jatowego.
Catkowicie odciggnac ttoczek, upewniajac sie, ze miekka koricowka nie
wysuwa sie do komory wsadowej. Nie wciskac ttoczka przed wtozeniem
soczewki.
Otworzyc¢ klapke komory wsadowej do kata petnych 90° i natozy¢
materiat OVD do wnetrza dyszy oraz w oba rowki komory wsadowej.
Ostroznie odciagnac foliowe wieczko blistra z soczewka. Delikatnie wyja¢ soczewke,
uzywajac pesety o rownolegtych koricéwkach bez zgbkéw, np. Kelman-McPherson. Przeptukac
soczewke jatowym zréwnowazonym roztworem soli fizjologicznej.
Ustawi¢ soczewke posrodku komory wsadowej w pozycji odwréconego ,,S”. Upewnic¢
sie, ze najblizsza krawedZ czesci optycznej zostata pewnie osadzona pod krawedzig klapki
komory wsadowej, w sposob przedstawiony na ilustracji.
Trzymac’ klapke otwarta i delikatnie docisng¢ soczewke zacisnietymi koricowkami
pesety, aby sie upewnic, ze najdalsza krawedz czesci optycznej jest bezpiecznie osadzona pod
krawedzig klapki, jak pokazano na ilustracji (A). Upewnic sie, ze haptyki rowniez sg bezpiecznie
osadzone pod krawedziami komory wsadowej (B i C) i skierowane w strone czesci optycznej.
Upewmc sle, ze ZADEN fragment czesa optycznej soczewki ani haptykéw nie

je poza krawe komory dowej. Trzymajgc soczewke na miejscu otwartg pesetg
i dociskajac delikatnie czes¢ optyczna, ostrozme zamknac klapki aplikatora, doktadnie je taczac.
Opodr moze wskazywac na uwigzniecie soczewki.
Upewnic sie, ze zaden fragment czesci optycznej ani haptykdw nie zostat
przytrzasniety pomiedzy klapkami. Powoli i w kontrolowany sposéb weiskac ttoczek.
Poczatkowo nalezy spodziewac sie nieznacznego oporu. Zbyt duzy opér moze wskazywac
na uwiezniecie soczewki. W przypadku nadmiernego oporu catkowicie wycofac ttoczek,
a nastepnie docisng¢ go ponownie az do kontaktu z soczewka.
Jesli soczewka wewnatrzgatkowa powoduje blokowanie aplikatora, nalezy
wyrzuci¢ aplikator.
Kontynuowac powolne i kontrolowane wstrzykiwanie. Nie wywiera¢ nadmiernego
nacisku na ttoczek. Gdy soczewka opusci dysze, przerwac dociskanie ttoczka i go nie
wycofywac. Wyrzuci¢ aplikator po uzyciu.

@




Obliczanie mocy soczewki
Przed zabiegiem chirurgicznym chirurg powinien okresli¢ moc soczewki, ktéra ma by¢
wszczepiona. Mozna tego dokonaé w rdzny sposdb, np. w oparciu o pomiary promienia
krzywizny rogowki, gtebokosci komory przedniej oka oraz dtugosci gatki ocznej, na podstawie
wzoréw opisanych w nastepujgcych materiatach zrodtowych:
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
& |0L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370,1997
4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas.
J. Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994; ERRATA, 33:2,2007
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Informacje od klientéw

Wszelkie uwagi, zdarzenia niepozadane / skargi nalezy zgtaszac do:
Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,

10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Wielka Brytania.

Tel.: +44 (0) 1903 258900

Faks: +44 (0) 1903 258901

E-mail: feedback@rayner.com

Soczewki wewnatrzgatkowe znajdujace sie w tym opakowaniu przeznaczone sg do
wszczepiania do torebki soczewki. Niniejsza instrukcja uzycia zawiera niekompletng liste
zagrozen, instrukcje stosowania, przestrogi oraz srodki ostroznosci i ostrzezenia, ktére nalezy
przedstawic¢ 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;
nieodpowiedniego zalecenia lekarskiego, wyboru lub wszczepienia nieodpowiedniej soczewki
wewnatrzgatkowej.

©2019 Rayner. Rayner i Rayacryl sg znakami zastrzezonymi firmy Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, Wielka Brytania. Zarejestrowano w Anglii: 615539.



Lente intraocular com injetor de utilizagdo tnica

Descricdo
Esta embalagem contém:

uma lente intraocular injetavel

um injetor de utilizacdo de ponta macia de utilizacdo Unica
O injetor fornecido nesta embalagem sé deve ser utilizado em conjunto com a lente
fornecida nesta embalagem.
As lentes intraoculares (LI0) Rayner sdo dispositivos 6ticos de peca Unica, fabricados
em Rayacryl (metacrilato de hidroxietilo/copolimero de metacrilato de metilo com
blogueador 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 didptrica do olho.
Adicionalmente, os modelos asféricos estéo livres de aberragdes e, portanto, ndo
aumentam a aberracdo esférica do olho. Os modelos téricos servem para possibilitar
0 ajuste do astigmatismo do olho. Os modelos multifocais servem para possibilitar a
pseudoacomodacdo ao olho.
Nota: Para o desempenho MTF através do foco dos modelos multifocais, consulte a
Figura 1. O desempenho MTF através do foco de uma LIO de adi¢do de +4 dioptrias
M-flex foi medido num modelo de olho normalizado (ISO 11979) a 50 Ip/mm a medida
que o foco se desviava de objetos ao longe (O Dioptrias) para objetos cada vez mais
perto (uma MTF mais elevada
indica melhor desempenho 6tico).

Caracterlstlcas do material das L10 (Rayacryl)

Teor de dgua: 26% em equilibrio

indice de refracdo: 1,46

Transmissdo de luz ultravioleta: mostrada na Figura 2 (o corte de 10% dos raios
ultravioleta é de 380 nm)

« Compativel com laser de Nd: YAG

Indlcagoes
Afaquia ap6s cirurgia as cataratas
+ Catarata senil
Catarata traumatica
- Catarata congénita ou juvenil (apenas modelos esféricos e asféricos)
Correcdo de astigmatismo corneano regular >0,75 Dioptrias
(apenas modelos téricos)
Contraindicacoes
Para além das contraindicagdes ndo especificas relacionadas com qualquer
tipo de cirurgia ocular, é necessario respeitar a seguinte lista ndo exaustiva de
contraindicacdes especificas:
« Microftalmia
« Doencas oculares ativas (uveite grave crénica, retinopatia diabética proliferativa,
glaucoma crénico sem resposta a medicagdo)
Descompensacdo da cérnea ou insuficiéncia endotelial
Criancas com menos de 18 anos de idade (apenas LIO téricas e multifocais)
Adicionalmente para LIO multifocais:
Pseudoexfoliacdo
« Alta miopia
« Pars planitis
« Doentes com problemas oculares para além de cataratas que poderiam vir a

causar perdas de acuidade futuras até um nivel de 20/30 ou pior em qualquer um
dos olhos

Doentes que se prevé que necessitem de tratamento da retina com laser
Incapacidade para alcancar uma colocagdo segura na localizacao designada, por
exemplo, auséncia de uma cdpsula anterior periférica segura, falta de firmeza ou
deiscéncia das zonulas; sinéquia posterior no saco capsular

Doentes com pouca probabilidade de se adaptarem a multiplas imagens em
simultaneo da retina

Com mais de 1 Dioptria de astigmatismo corneano pré-operatério

(apenas modelo multifocal ndo térico)



Complicagoes relacionadas com a cirurgia de implantacdo de LIO
Lista ndo exaustiva de complicacdes intraoperatdrias e pés-operatorias

+ Glaucoma secundério + Edema da cérnea

Substituicdo ou extragdo da LIO Endoftalmite e panoftalmite
Precipita¢do da LIO Descolamento da retina

Visdo reduzida Distrofia da cérnea

Herniacdo vitrea Hemorragia

Perda intraoperatéria excessiva de « Atrofia da fris

vitreo Bloqueio pupilar

Descentragem da LIO Edema macular cistoide
Membrana secunddria Ametropia e aniseiconia graves
Hemorragia expulsiva Iridocilite e hialite

Deslocagdo e subluxacdo da LIO Desvio da refracdo alvo pretendida
Membrana retrolenticular Reacdo da fibrina

A Avisos

+ As LIO e os injetores de utilizagdo Unica ndo podem ser reutilizados, uma vez
que ndo foram concebidos para ter o desempenho pretendido apds a primeira e
Unica utilizacdo. Quaisquer alteracdes nas caracteristicas mecanicas, fisicas ou
quimicas, em condi¢des de utilizacdo repetida, limpeza ou nova esterilizacéo, irdo
comprometer a integridade das LIO e injetores.

N&o utilize apds o prazo de validade.

N&o proceda a uma nova esterilizagdo.

Devem utilizar-se instrumentos ndo serrilhados e polidos para manusear a LIO.
N&o permita que a LIO entre em contacto com substadncias que ndo estejam
estéreis ou que sejam incompativeis em termos oculares antes da colocacdo

no olho. Ndo utilize instrumentos cirdrgicos que ndo estejam estéreis nem
instrumentos que possam apresentar um risco de contaminagdo.

N&o permita que a LIO fique desidratada durante o procedimento.

N&o utilize uma solug¢do salina equilibrada como o Unico agente de lubrificacdo
durante a injecdo, utilizando sempre em conjunto com um dispositivo
viscocirurgico oftalmico (OVD).

Uma vez fechadas, ndo volte a abrir as patilhas do injetor.

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

Precaucdes
Deve ser realizada uma analise do risco/
beneficio antes de confirmar um doente

Céapsula posterior com rutura
Doentes nos quais a lente intraocular

como um candidato para uma LIO possa afetar a capacidade para
Rayner, se o doente apresentar qualquer observar,
uma das seqguintes condices: diagnosticar ou tratar doencas do
« Doenca ocular recorrente (por segmento posterior.
exemplo, uveite, retinopatia diabética,  + Dificuldades cirdrgicas no momento
glaucoma, da extragdo da catarata que podem
descompensacdo da cérnea) aumentar o potencial de complica¢des
« Cirurgia ocular anterior (por exemplo, hemorragia persistente,
+ Catarata nao relacionada com a idade danos significativos na iris, pressdo
. Perda de vitreo positiva ndo controlada ou prolapso ou

perda significativa de vitreo)
Um olho distorcido devido a
trauma anterior ou defeito no
desenvolvimento no

Atrofia da fris
Aniseiconia grave
Hemorragia ocular

+ Degeneragao macular qual o suporte adequado da LIO ndo
« Deiscéncia zonular [para doentes €é possivel
em risco de deiscéncia zonular, & + Circunstancias que poderiam resultar
recomendada a introdugéo de um em danos no endotélio durante
anel de tensdo capsular (ATC) para a implantacdo.

suportar o saco capsular]

Suspeita de infe¢do microbiana

Esterilizacdo e embalagem

A LIO é fornecida estéril numa embalagem tipo blister selada com 0,9% de solucéo
salina. A embalagem tipo blister é esterilizada a vapor e apenas deve ser aberta

sob condicdes 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



Lente intraocular com injetor de utilizagdo tnica PT

apresentado a qualquer profissional de cuidados oftalmolégicos que o doente
consulte no futuro.

Instrucdes de utilizacao

Os injetores Rayner apenas devem ser utilizados para a colocagdo de LIO Rayacryl 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 utilizacdo (a estabilizagdo demora aproximadamente 30 minutos a partir de
uma temperatura inicial de 0°C. Carregue o injetor em boas condi¢Ges de iluminacdo
ou utilizando ampliagdo. Recomenda-se utilizagdo de um OVD a base de hialuronato
de sédio. Cologue a LIO no injetor imediatamente apds a remog¢do da embalagem tipo
blister e insira-a no olho num periodo de 3 minutos apds o carregamento. Para mais
informagdes sobre o carregamento, consulte a seccdo ‘Utilizagdo do injetor’ destas
instrugdes de utilizagdo. r

Colocagdo da LIO Figura 10

O cirurgido deve certificar-se de~que a L!O estd im.plantada Orientac&o haptica
no saco capsular, com a colocagdo anterior/posterior

correta. A colocagdo anterior/posterior correta é alcancada dalLlo
quando os hapticos se afastam rapidamente da 6tica no

sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio (vista anterior, Figura %
10). Isto significa que a LIO pode ser facilmente rodada no sentido dos ,

ponteiros do relégio, como é habitual para LIO de cdmara posterior.

A capsulorréxis curvilinea continua anterior deve ser posicionada de

modo a cobrir a margem anterior de 360° da ética 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 LI0)

estdo alinhadas com o meridiano de poténcia da cérnea mais alto.

As marcas no eixo da LIO estdo, portanto, orientadas em paralelo ao

(ou no) meridiano mais ingreme da cérnea. Nota: as marcas do eixo x @
térico encontram-se na superficie anterior da LIO.
Utilizacdo do injetor (consulte os Diagramas 1 - 8)

Transfira assepticamente o injetor para o campo estéril,

virando-o do tabuleiro. Retraia completamente o émbolo, certificando-

se de que a ponta macia ndo se projeta para dentro do compartimento

de carregamento. Ndo avance o &mbolo antes de carregar a lente.

Abra completamente a patilha do compartimento de

carregamento até 90° e aplique OVD no interior do bocal e em ambas as ranhuras do
compartimento de carregamento.

Com cuidado, remova a pelicula de cobertura da embalagem tipo blister da
lente. Com cuidado, levante a lente utilizando uma pinga com pontas paralelas e ndo
serrilhada, por exemplo, uma pin¢a de Kelman-McPherson. Lave a lente com solugdo
salina equilibrada estéril.

Posicione centralmente a lente no compartimento de carregamento numa
configuracdo em “S invertido”. Certifique-se de que a margem mais préxima da
Stica estd colocada de forma segura sob a extremidade (borda) do compartimento de
carregamento, conforme ilustrado.

Segure a patilha aberta e, com cuidado, pressione a lente para baixo com

a pinca fechada para garantir que a margem mais afastada da 6tica esté colocada
de forma segura sob a extremidade (borda) da patilha, conforme ilustrado (A).
Certifique-se de que os hapticos estdo igualmente colocados de forma segura sob as
extremidades dentro do compartimento de carregamento (B e C) e orientados em
direcdo a dtica.

Certifique-se de que NAO existem partes da Gtica ou dos hapticos

da lente que se projetem para fora das extremid do timento de
carregamento. Mantendo a lente na devida posicdo com a pinga aberta e exercendo
uma ligeira pressdo para baixo na 6tica, feche com cuidado as patilhas do injetor de
modo a ficarem firmemente bloqueadas. Qualquer resisténcia poderia indicar uma
lente presa.

Certifique-se de que n3o existem partes da Gtica ou hapticos presas entre
as patilhas. Faga avangar o émbolo com um movimento lento e controlado. Antecipe
uma ligeira resisténcia inicial. Uma resisténcia excessiva poderia indicar uma lente
presa. Se for sentida uma resisténcia excessiva, retraia completamente o émbolo

e, em sequida, avance até ficar novamente em contacto com a lente. Se a lente
provocar um blogueio no sistema injetor, elimine o injetor.

Continue a injecdo de forma lenta e controlada. Ndo exerca uma forca
excessiva no émbolo. Quando a lente sair do bocal, deixe de pressionar o émbolo e
ndo o retraia. Elimine o injetor apds a utilizagdo.




Calculo da poténcia da LIO

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

A poténcia pode ser calculada de diversas forma a partir do raio da cérnea, da

profundidade da cdmara anterior e do comprimento axial do olho, de acordo com as

férmulas descritas nas sequintes referéncias:

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 comentdrios, episédios adversos e queixas a:

Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,
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 implantacdo no saco capsular.
Nestas instrugdes de utilizacdo 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 recomendagdes
e instrucdes do fabricante ndo tiverem sido respeitadas; uma prescri¢do, selecdo ou
implantagdo inadequada de uma lente intraocular inadequada.

©2019 Rayner. Rayner e Rayacryl sdo marcas comerciais da Rayner.

Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, Reino Unido.Registada em Inglaterra: 615539.



Lentild intraoculard cu injector de unicd folosinta

Descriere

Acest set contine:

¢ O lentild intraoculard injectabild

¢ Un injector cu varf sensibil, de unica folosinta

Injectorul inclus in acest set se va folosi numai cu lentilele din acest set.

Lentilele intraoculare (LIO) Rayner sunt dispozitive optice cu o singura pies3, 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 n sacul capsular dupd o extractie de cataractd extracapsulara
prin facoemulsificare sau manuala.

Lentilele intraoculare Rayner sunt destinate reglarii puterii dioptrice a ochiului. Tn 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; modelele multifocale sunt concepute pentru a asigura o pseudo-acomodare la
ochi.

Observatie: Pentru detalii referitoare la masurarea performantei modelelor multifocale pe
baza functiei de transfer a modulatiei (MTF) prin focalizare, consultati Figura 1. Mdsurarea
performantei pe baza MTF prin focalizare a unei dioptrii +4 Dioptre aditie M-flex lentila
intraoculara fost mdsuratd pe un model de ochi standardizat (ISO 11979) la 50 Ip/mm pe
masura ce focalizarea se muta de la obiectele indepartate

(0 dioptrii) la obiectele tot mai apropiate (o functie de transfer a modulatiei mai ridicata indica
o performanta opticd mai mare).

Caracteristicile materialului pentru LIO (Rayacryl)

¢ Continut de apa: 26% in echilibru

¢ Indice de refractie: 1.46

¢ Transmisie a luminii UV: indicatd in Figura 2 (limita de 10% a transmisiei UV este la 380nm)
¢ Nd: compatibil cu laserul YAG

Indicatii
¢ Afakie rezultatd in urma operatiei de indepdrtate a cataractei
Cataractd senila

Cataracta traumatica

Cataracta congenitald sau juvenild (numai modele sferice si asferice)
Corectarea astigmatismului cornean regulat dioptrii >0.75 (numai modele torice)

Contraindicatii
Tn afara de contraindicatiile nespecifice legate de orice forma de chirurgie oculari, trebuie
respectatd urmatoarea lista incompleta de contraindicatii specifice:

Microftalmie

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

Decompensare corneand sau disfunctie endoteliala

Copiii sub 18 ani (numai lentile intraoculare torice si multifocale)
Informatii aditionale pentru lentilel
Sindromul de pseudo-exfoliere
Miopie avansata

Pars planitis (uveita intermediara)

intraoculare ale:

14ife

Pacientii cu tulburdri oculare, altele decét cataracta, care ar putea provoca pierderi viitoare
ale acuitatii la oricare ochi la un nivel de 20/30, sau mai rdu

Pacientii care necesitd tratament cu laser al retinei

Incapacitatea de introducere in sigurantd in locatia stabilitd, de exemplu absenta unei
capsule anterioare periferice sigure, laxitate zonulard sau dehiscentd; sinechie posterioara
a sacului capsular

Pacientii care se adapteaza greu la imagini retiniene multiple simultane

Astigmatism cornean preoperator mai mare de 1 dioptrie
(numai modelul multifocal toric)



Complicatii care pot aparea in timpul operat
intraoculare

O listd incompleta a complicatiilor intraoperatorii si postoperatorii

¢ Glaucom secundar ¢ Edem cornean

« Tnlocuirea sau extractia lentilei intraoculare ¢ Endoftalmie si panoftalmie
Precipitare Detasarea retinei

Capacitate vizuald redusa Distrofie corneana

Herniere vitroasd Hemoragie

Pierdere vitroasd intraoperatorie excesiva Atrofia irisului

Descentrarea lentilei intraoculare Blocajul pupilei

Membrand secundara Edem macular cistoid
Hemoragie expulziva Ametropie si anizeiconie grave
Dislocatie si subluxatie a lentilei Iridociclitd si hialita
intraoculare Deviere de la refractia tinta

¢ Membrana retrolenticulara Reactia fibrinei

i de injectare a lentilelor

A Atentionari

Lentilele intraoculare de unica folosinta si injectoarele de unicd folosintd nu pot fi
reutilizate, deoarece nu sunt concepute pentru a fi folosite dupa prima si singura lor
utilizare. Modificarea caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice, in conditii de utilizare
repetatd, curatare si resterilizare, compromite integritatea lentilelor intraoculare si a
injectoarelor.

Anu se utiliza dupa data expirarii.

Anu se resteriliza.

La manipularea lentilelor intraoculare, trebuie utilizate instrumente netede,

fard zimti.

Lentilele intraoculare nu trebuie sa intre in contact cu substante care sunt nesterile sau
incompatibile din punct de vedere ocular inainte de introducerea lor in ochi. Nu utilizati
ustensile chirurgicale nesterile sau ustensile care prezinta risc de contaminare.

Nu permiteti deshidratarea lentilei intraoculare in timpul procedurii.

Nu utilizati o solutie salind echilibratd ca agent de lubrifiere unic in timpul injectarii, ci
intotdeauna in combinatie cu un dispozitiv oftalmic visco-chirurgical.

Odatd inchisa, nu redeschideti clapeta injectorului.

n urma implantarii, spalati / aspirati pentru a elimina reziduurile de solutie OVD din ochi,
mai ales in din spatele lentilelor intraoculare.

Masuri de precautie

0 analizé a raportului riscuri / beneficii trebuie realizatd inainte de a stabili dacd un anumit
pacient reprezinta poate fi considerat candidat pentru lentilele intraoculare Rayner, in cazul in
care suferd de una dintre urmatoarele afectiuni:

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

Operatii oculare anterioare

Cataractd necauzata de varstd

Pierdere vitroasa

Atrofia irisului

Anizeiconie gravad

Hemoragie oculara

Degenerare maculara

Dehiscenta zonulara (pentru pacientii cu risc de dehiscenta zonulard, se recomanda
introducerea unui inel de consolidare capsulo-zonulara (CTR)

pentru a sustine sacul capsular)

Rupturd capsulara posterioard

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

Dificultatile chirurgicale in momentul extragerii cataractei care ar putea spori potentialul de
complicatii (de exemplu, sangerare persistenta, deteriorare semnificativa a irisului, presiune
pozitiva necontrolata ori prolapsul sau pierderea vitroasa semnificativa)

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



Lentild intraoculard cu injector de unicd folosinta

Sterilizarea si ambalarea

Lentila intraoculard este furnizata sterild intr-un set blister sterilizat etans, care contine solutie
salind 0.9% . Blisterul este sterilizat la abur si trebuie deschis numai in conditii sterile. n
pachet este inclus un card al implantului pentru a inregistra toate informatiile referitoare la
acesta (pot fi utilizate si etichetele furnizate). Acesta va fi dat pacientului, cu instructiunea de
a-| pastra. Cardul trebuie prezentat oricdrui oftalmolog care consultd pacientul in viitor.

Instructiuni de utilizare

Injectoarele Rayner trebuie utilizat numai pentru introducerea lentilelor intraoculare Rayacry!
n ochi. Pentru a asigura performanta optima de injectare a lentilelor intraoculare, blisterul
trebuie |asat sd ajunga la o temperatura de 21°C sau mai mult inainte de utilizare. (echilibrarea
se face in aproximativ 30 de minute de la temperatura initiald de 0°C). Incarcati injector
n conditii de buna iluminare sau folosind un dispozitiv de marire. Se recomanda utilizarea
unei solutii vasco-elastice pe baza de hialuronat de sodiu. Introduceti lentila in injector
imediat dupd ce a fost scoasa din blister si introduceti-o in ochi in decurs de 3 minute de
la introducerea in injector. Pentru detalii referitoare la introducerea in injector, mergeti la
sectiunea “Utilizarea injectorului” cuprinsa in aceste instructiuni de utilizare.

Implantarea lentilei intraoculare Figura 10
Chirurgul trebuie sa se asigure ca lentila intraoculara este

implantata in sacul capsular, cu orientarea anterioard/ Orientarea hapticé
posterioard corecta. Orientarea anterioard/posterioard corectd alLlO

se realizeazd atunci cand dispozitivul haptic se indeparteaza de
campul optic, in directia inversa acelor de ceasornic (vedere
anterioard Figura 10). Lentila intraoculard poate fi rotita spre dreapta asa '

y

cum este normal pentru lentilele intraoculare din camera posterioara.
Capsulorexia curbilinie continud anterioara trebuie sd fie pozitionata sa

acopere pe 360° marginea anterioard a campului optic al lentilei cu doar 0,5-1
mm. Orientarea corectd a rotatiei pentru lentilele intraoculare torice este
realizatd atunci cdnd marcajele de pe axa lentilei intraoculare (meridianul cu
puterea cea mai micd a lentilei intraoculare) se aliniazd 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. Observatie: Marcajele de pe axa lentilei torice sunt x
amplasate pe suprafata anterioara a lentilei intraoculare.

Incércarea injectorului (Consultati diagramele 1 - 8)

LGSR Transferati aseptic injectorul la zona sterild ridicAndu-l din tava.
Trageti complet pistonul, asigurandu-va ca varful flexibil nu patrunde in
cartus. Nu fmpingeti pistonul fnainte de a incarca lentila.

Deschideti clapeta cartusului la 90° si introduceti solutie OVD
n interiorul varfului dar si in cele doud caneluri ale compartimentului de
incdrcare.

Desfaceti cu grija capacul folie al blisterului in care se afld lentila. Ridicati usor lentila
folosind o pensetd cu varf paralel, necrestata, de exemplu

Kelman-McPherson. Se cldteste lentila cu o solutie salina sterild echilibrata.

Pozitionati lentila centrat in cartus sub forma unui S intors. Asigurati-va ca cea mai
apropiata margine a sistemului optic este in sigurantd, sub marginea (buza) cartusului, asa
cum se vede in figura.

Tinet’\ clapeta deschisd si apasati usor in jos pe lentild cu penseta inchisa pentru a
Vva asigura ca cea mai indepartata margine a sistemului optic este pozitionata in sigurantd, sub
marginea (buza) clapetei asa cum se vede in figurd (A). Asigurati-va ca sistemul haptic este, de
asemenea, in sigurantd, sub marginile cartusului (B si C) si este orientat spre cdmpul optic.
Asigurati-va ca nicio componenta a sistemului optic sau haptic al lentilei sunt
proiectate in afara marginilor cartusului. in timp ce mentineti lentila in pozitie cu penseta
deschisa si exercitati o presiune usoara pe sistemul optic, inchideti cu atentie clapetele
injectorului, blocandu-le ferm. Orice rezistenta a acestora ar putea indica faptul ca lentila este
prinsd.

Asigurat‘\-vé cd nicio componenta a sistemului optic sau haptic nu este prinsa intre
clapete. Impingeti pistonul lent controlat. Aveti in vedere posibilitatea aparitiei unei rezistente
initiale reduse. Rezistenta excesivd indicd faptul ca lentila este prinsa. Daca simtiti o rezistenta
excesiva, trageti pistonul total inapoi si impingeti usor pana cand intra din nou in contact cu
lentila. Dacd lentila provoacd un blocaj in sistemul injectorului, debarasati injectorul.
Continuati injectarea intr-o manierd lenta si controlatd. Nu apasati excesiv pistonul.
Cand lentila iese din varf, nu mai impingeti pistonului si nici nu in retrageti. Debarasati
injectorul dupa utilizare.

YRR



Calcularea puterii lentilei intraoculare
Chirurgul trebuie sa determine Tnainte de operatie puterea lentilei intraoculare care va fi
implantata. Acest calcul se poate face prin metode diferite de la raza corneei, adancimea
camerei anterioare si lungimea axiald a ochiului conform formulelor descrise in urmatoarele
referinte:
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
& |0L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370,1997
4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J.
Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677,
1994; ERRATA, 33:2,2007

Atentie! Consultati

Simbol/explicatie
Instructiunile de utilizare
pentru avertizari si

Consultati instructiunile
de utilizare L !
atentionari

Sterilizat cu oxid de
etilena (injector)

Sterilizat la abur (lentile
interoculare)

De unica folosinta; a nu X
o A A nu se resteriliza
se reutiliza
5°C
.
.

4 A se depozita la 0 A nu se utiliza daca
< A sistemul cu bariera
o }emperatgra cuprinsa @ sterild sau ambalajul
0% intre 0-45°C este deteriorat
PR . Qo < ) “
A se pastra produsul e A se pastra la distanta
uscat /.l\ de lumina soarelui
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Feedback de la clienti

Va rugdm sa reveniti cu orice feedback, reactii adverse/plangeri la adresa:
Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,

10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom.

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

Lentila intraoculard din acest set este destinatd implantarii in sacul capsular. Aceste
instructiuni de utilizare includ o listd incompleta de riscuri, instructiuni de utilizare,
atentiondri, mdsuri de precautie si avertizari, care trebuie oferite pacientului inainte de
operatie. Rayner nu isi asuma nici un fel de rdspundere asociatd cu ranirea sau prejudiciile ce
pot fi suferite de pacient, cauzate de: metoda sau tehnica de implantare utilizata de chirurg
dacd nu au fost respectate recomandadrile si instructiunile producdtorului; o prescriere
inadecvata, selectarea sau implantarea unei lentile intraoculare inadecvate.

©2019 Rayner. Rayner si Rayacryl sunt marci inregistrate ale Rayner.
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, Regatul Unit al Marii Britanii aneg\'straté n Anglia: 615539



WHTpaoKynapHaa IMH3a C 0AHOPa30BbIM MHXEKTOPOM

OnwucaHue

CoaepMUMOe yNaKoBKu:

e OfiHa MMNAAHTUPYeMaA C NOMOLLbIO MHKEKTOPa UHTPAOKYNAPHAA NNH3a

¢ OfMH OHOPA30BbIN MHKXEKTOP C MATKMM HAaKOHEYHUKOM

VIH}KEKTOp 13 3TOro Habopa MOXHO UCMO/Ib30BATL TO/ILKO C IMH30M U3 3TOTO

e Habopa.

WHTpaokynapHsle anH3bl (MOJ1) Rayner — 3T0 0AHOYACTHblE ONTUYECKME YCTPOICTBa,
M3roToB/NEHHbIE U3 MaTepuana Rayacryl (cononvmep rnapokcusTuameTakpunata/
MeTUNMeTaKpUAaTa, He MPOMyCKaloLLMiA ybTPahroNeToBOoe U3NyUeHue). ST ycTponCcTBa
pa3paboTaHbl 4NA XMPYPrUYECKOM MMNNAHTALIMM B 133 YeNOBEKa B Ka4eCTBe 3aMeHbl
XPYCTan1Ka 1 NpeaHasHaueHbl 418 pasMeLLeHna B KancybHOM MeLLKe nocne
bakoamynbcdUKaLMM MAK SKCTPAKANCYAPHON IKCTPAKLMKM KaTapakTbl (33K) BpyuHyto.
WO/ Rayner npeaHasHaueHbl Ana obecneveHns KOPPeKLUMM AMONTPUYECKOM CUAbI rnasa.
Kpome Toro, achepudeckue moaen agnawtca 6esabeppaliioHHbIMM, NOSTOMY He
CYMMMPYIOTCA CO chepuiecknmm abeppaumamu rnasa. Topuyeckme MoAenm npeHasHaueHbl
Ana obecneyeHna KoppeKLMM acTUrMaT3ma rnasa. MynbTudoKanbHble Moagenn
npe/fHasHaveHbl 41A CO3AaHNA shpdeKTa NceBaoakkoMoAaLMN rasa.

MpumeyaHue: YacTOTHO-KOHTPACTHAA XxapakTepucTuka (rpadvk MTF) mynbTudOKanbHbIX
Mozenei npu pasHoi GOKyCUpOBKe NpeAcTasneHa Ha puc. 1. YacTOTHO-KOHTpacTHas
xapaktepuctuka MO M-flex c apanaaumnein +4 anonTpum usmepeHa Ans CTaHAapTHOM
mozenv rnasa (ISO 11979) npum 50 napax MMHUI Ha MM, NPV CMELLLEHWM TOYKM GOKYCMPOBKM
oT AanbHux 06bekTos (0 4nTp) k Gonee 6U3KUM (Yem Bbile 3HayeHne Ha rpaduke MTF, Tem
NyylUe ONTUYECKME XaPaKTEPUCTUKM).

Xapaktepuctuku matepuana MO/ (Rayacryl)

¢ CopaepxaHue BoAbl: 26 % B COCTOAHUM paBHOBECKA

Mokasatens npenomnexusa: 1,46

MponyckaHue YO-un3nydeHms: cm. puc. 2 (yposeHb otceukn YO 10%—380HMm)
CosmecTum ¢ nasepom Nd:YAG

MoKasaHuA K NpUMEHEHUI0

* Adakua nocne onepaumu No yaaneHmio KatapakTbl

CeHunbHaA KaTapakTa

TpaBmaTudeckas KaTapakTa

BposkaeHHanA UM K0BEHUNbHARA KaTapaKTa (TObKO cheprieckie 1

achepuyeckre mosenu)

KoppeKuya peryapHoro poroBuyHoro acturmatusma > 0,75 Auontpum

(ToNbKO TOpUYECKme moaenm)

MpoTuBonoKasaHua

Momnmo 0BLMX NPOTUBOMNOKA3aHMIA, CBA3AHHBIX C M06LIMM GOPMaMU TNa3HOM XMPypriu,
HeobX0AMMO YUMUTHIBATL CNleyioLiMe NPOTUBOMNOKa3aHMA (CMMCOK HEMOHbIN):
MukpodTansmus

AKTVBHbIE rNasHble 3a601eBaHMA (HanpUMep, XPOHUYECKMIA YBENT B TAXENOM

bopme, NnponndepatnsHan AnabeTnyeckan peTMHONATUA, XPOHUYECKaA FNayKkoma, He
noAAaWAACA MeAMKAMEHTO3HOMY NIeYeHMI0)

JlekomneHcauma PorosuLibl U SHAOTENNANbHAA ANCHYHKUNA

o [letv mnagwe 18 neT (TONbKO A8 TOPUYECKMX U MynbTUdOKanbHbIX NOJT)

i} ona P wnon:

Mcesaoakchonvauyms

Bbicokas cTeneHb 61130pyKoCTH

BocnaneHwne NNOCKOi 4acTu PeCHUYHOTO Tena

ﬂaUMeHTh\ C O¢TaﬂbMOﬂOFMHECKMMM HapyweHUAMKM, OTINYHBIMW OT KaTapaKTbl, KOTOPble
MOTYT NPUBECTY K NOCNEAYIOWEN NOTEpe OCTPOThI 3peHMA Nt06Oro rnasa Ao yposHa 20/30
WIN HUXKe

MauneHTbl, KOTOPbIE OKMAIOT, YTO UM MOXKET NOTPebOBaTLCA NAa3ePHOE NIeYeHre CeTHaTKM

HecnocobHOCTb A0CTHYb HAZLEKHOTO Pa3MELLEHUA B NPEHA3HAYEHHOM MecTe,
Hanpymep, OTCYTCTBME 3aLUUTHOM Nepudepuyeckoit nepeaHeit kancysl, ocnabnexne
NN HECOCTOATE/IbHOCTb U,MHHOEOﬁ CBA3KK, WIN Hanyme 3aaHnX CI/IHEXVHZ C Kancy/ibHbIM
MeLWKoM

MaumneHTbl, KOTOPbIe, BEPOATHO, HE NPUCMIOCOBATCA K HECKONBKMM CUHXPOHHbIM
1306paxeHNAM Ha ceTyaTke

Jl0onepaLmMOoHHbIi POrOBUYHBINA aCTUTMaTU3M > 1 ANTP (TONBKO MyAbTUdOKaNbHAA
HeTopuyecKas Mosesb)



OcCnoXKHeHus, CBA3aHHbIE C XMPYpPruyeckoii ycrtaHoskoin MO/

HenonHbli NnepeyeHb MHTPaONePaLMOHHBIX 1 nocneonepaumowb\x OCNOMHEHNI

¢ BTopuyHas rnaykoma OTeK porosuupl

* 3ameHa nau akcTpakuma NOJ SHAOGTAaNbMUT U NAHOGTaNLMUT
Ocapok Ha MO/ OTcnoeHwve ceTyaTku

YxyAleHune 3peHua [AncTpodua porosuubl

pblKa CTEKNOBMAHOTO TeNa KposoTeueHue

YpesmepHas yTpaTa cTeknoBuaHoro Tena ¢ ATpodua pagyHoil 060104KM

B X0Z4e onepauumn 3paykoBblit 610K

Jeuentpauna MON KW1CTO3HbIV OTeK KenToro nATHa
BropuyHan membpaHa TAXenan amMeTponua 1 aHU3eNKoHNA
IKCNYNbCMBHOE KPOBOTEYEHME pUaOUMKANT W rnanut

CmeueHwne n noasbisux MO/ OTKNOHEHME OT LieNeBoi pedpakumm
PeTponeHTUkynapHas membpaHa drbpUHOBaA peakLma

A MNpeaynpexaenusa

¢ OpHopasosble MOJ1 1 04HOPa30Bble MHKEKTOPbI HE/Ib3A UCMO/Ib30BaTh MOBTOPHO,

NOCKONbKY OHUM pa3paboTaHbl GYHKLMOHWUPOBATL AOMKHbBIM 06Pa30M TONBKO NPY NEpPBOM 1

©[MHCTBEHHOM MCMNO/Nb30BAHUU. VI3MEHEHWE MEXaHUYECKNX, GUSUYECKUX UK XUMUHECKUX

CBOIACTB B YCNI0BMAX MHOTOKPATHOMO MCMOIb30BaHUA, OYUCTKM 1 MOBTOPHOM CTEPUAN3ALMN

HapywaeT uenoctHocTb MOJT 1 MHKEKTOPOoB.

He ncnonb3osaTh Nocne UCTEHEHUA CPOKA FOAHOCTU.

He cTepunn3osath NOBTOPHO.

Mpu paboTte ¢ NOJ1 HEOBXOAMMO MCNONL30BATL MHCTPYMEHTbI 6€3 3y64MKOB 1 C

NONMPOBAHHBIMM NOBEPXHOCTAMM.

He fonyckaiite KoHTakTa MOJ1 ¢ HECTEPUNBHBIMUA AW HECOBMECTUMbIMM C FN1a30M

BeLLeCTBamMM nepes umnnaxTauyert MO/ 8 rnas. He ncnonb3yiite HecTepuabHble

XMPYPrUYecKne MHCTPYMEHTbI, KOTOPbIe MOTYT CO3/1aTb PUCK 3apaKeHus.

He ponyckaiite BbicbixaHusa MOJ/1 B xoze npoueaypbl.

He ncnonb3yiiTe B KayecTse CMasbiBalOLLETO BELLECTBA TONbKO CBanaHCMpOBaHHbIN

conesoit pactsop. OBA3aTeNbHO UCMOMb3YITE ONONHUTENBHO BA3KOYNPY Tt pacTBop.

He OTKpblﬂamTe CTBOPKU MHXKEKTOPaA MocC/ie UX 3aKpbITnA.

Mocne MMnAaHTauMM NpousBeAUTe MPPUTaLMo /acnpaumio, 4Tobbl yAaNnTb OCTaTku

BA3KOYNPYroro pacTsopa u3 rnasa, ocobeHHo U3 obnact mexay MOJT 1 3aaHelt Kancynoi.

Mepbl NpeAoCTOPOXKHOCTU

MeAuuMHCKMe CreuyranitcTsl, PacCMaTpUBaloLLie BO3MOXHOCTb MMnaHTauumn MO/ Rayner

npy cneaytoLLx 06CTOATENbCTBAX, JO/KHBI OLEHMBATL COOTHOLEHME NOTEHLIMANbHOTO PUCKa

1 NONb3bI:

* XpoHuyeckoe rnasHoe 3abonesaHue (Hanpumep, yBeuT, AnabeTnyeckan peTMHoONaTha,
rN1ayKoma, JeKOMMeHcaUma PorosuLibl)

* Xupyprua rnasa B aHamHese

HeBso3pacTHan kaTapakTta

YTpaTa CTeKN0BUAHOTO Tena

ATpodua paayxHo 060104KM

o Taxenaa Gopma aHU3ENKOHNN

Kposousnuaxue B rnas

¢ [nctpodua KenToro nATHa

© 30HyNApHaA AervcUeHUMA (NauyMeHTam ¢ PUCKOM 30HYNAPHOM AerrcleHUmum

peKkomMeHAyeTca yCTaHaBAMBaTb KancyaapHoe Kosblo (KK) Ana noasepkku KancynbHoro

mewKa)

Pa3pbiB 3a4Hel Kancy bl

o [MauMeHTbl, y KOTOPbIX MHTPAOKYIAPHAA NMH3a MOXKET MelaTb HabaoAaTh,
/AMarHoCTMPOBaTbL MM NeYUTb 3a60/1€BaHNA 3aHEr0 CermeHTa.

© XUpypruyeckue COMHOCTY BO BPEMA IKCTPAKLLMM KaTapaKThl, KOTOPble MOryT
YBENNYNTL BEPOATHOCTb OCTIOMHEHNI (HanpuUMep, HenpeKpallalolieecs KpoBoTeYeH e,
3HaYMTENbHOE NOBPEXAEHNE PaLYKHOM 0BONOUKM, HEKOHTPOIMPYEMOE NONOXKNUTENbHOE
/laBieHre AW 3HaYMTeNbHbIN Nponanc Inbo yTpaTa CTEKNOBUAHOTO Tena)

¢ [lehopmaLA rnasa B CBA3N C TPABMOI B aHaMHe3e UK epeKTOM pasBuTHA, B pesynibTate
4ero HeBO3MOXHO obecneunTb Haanexaldlyto onopy ana MO/

¢ O6CTOATENbCTBA, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTM K NOBPEX/AEHUIO SHAOTENUA BO BPEMA
MMMNNaHTaLMK

¢ Topgo3peHie Ha GakTepuanbHyto MHeKLMIO



WHTpaoKynapHaa IMH3a C 0AHOPa30BbIM MHXEKTOPOM

CTepunusauuﬂ M ynakoBKa

MOJ1 nocTaBAfeTcs B CTEPUIBLHOM BU/E B 3anedaTaHHol 6MCTEPHON YNakoBKe, COAepKaLLen
0,9% conesoit pactsop. CTepunau3oBaHHan 6aM1CTepHan yNakoBKa CTEPUAN3YETCA NapoMm, U ee
CneayeT OTKPbIBATb TONILKO B CTEPUALHBIX YCIOBUAX. B ynakoBKe umeeTcs MHGOPMaLMoHHas
KapTO4Ka MMMAAHTATa, Kya MOXHO BMMCaTb BCIO HE0bxoanMmyto nHdopmaLumio 06
VIMMAaHTaTe (MOXHO MCMO/Ib30BaTh STUKETKM, KOTOPbIE BXOAAT B KOMM/IEKT NOCTaBKM). OHa
[I0/PKHA BPYHaTbCA NALUMEHTY 1 XPaHUTLCA y Hero. KapTouka npeaHasHadeHa ana by ayuwmx
BM3NTOB NaLMEHTa K 0OPTaNbMOOTY.

WHCTPYKL MM MO UCMO/Ib30BAHUIO

WHxeKTopbl Rayner cneslyeT MCNONb30BaTb A4/1A Pa3MELLEHWA B FNa3y TONbKO MHTPAOKYNAPHbBIX
JIMH3 U3 MaTepurana Rayacryl. Ytobbl o6ecneynTs onTrmansHoe BeeaeHune MO/, HeobxoaMmo
nof0XAaTb, NOKa 61CTepHan yNakoBKa HarpeeTca 40 TemnepaTypsl 21°C v Bbilwe, npexae
YeM HauyMHaTb Npoueaypy (eciv HayanbHaa TemnepaTypa coctasnset 0°C,HarpesaHve
3aHUMaEeT NpubAN3UTENBHO 30 MUHYT). 3arpy3ka MHMKEKTOPa BbINMOHAETCA B YCNOBUAX
XOpOLUel OCBELLEHHOCTU UK C NPUMEHEHUEM YBENUYEHWA. PEKOMEH/LYEeTCA 1CMNOb30BaTh
BA3KOYNPYrUi PacTBOP Ha OCHOBE r1alypOHaTa HaTPUA. 3arpysuTe IMH3Y B MHKEKTOP

Cpasy nocne U3BNeYeHNA U3 BANCTEPHO yNaKoBKM. Mexay 3arpy3Koii IMH3bI B MHKEKTOP

1 BBEAEHMEM €€ B 1133 LIO/IKHO NPOITU He 6onee 3 MUHYT. MoapobHYio nHGopmaLwmio
OTHOCWTENIbHO 3arpysKi CM. B pasaesne «/cnonb3osaH1e UHKEKTOPa» STOro PYKOBOACTBA.

Pasmewenue U0/ PucyHok 10
Xvipypr fomkeH ybeanTses, 4To MO[\ pasmelieHa
8 Kancy/bHOM MeLLKe C NPaBU/bHOM OpueHTaumel
nepeuxeﬁ 1 3aaHeit CTOszbI. Hepem—aﬂ 1 3aaHAA OpueHTauuaA onopHbIx
CTOPOHa pa3melleHbl NPaBlIbHO, eCM ONOPHbIe anemeHToB NOJ1
3/1eMEHTbI HanpaB/eHbl NPOTUB YaCOBOM CTPENKM (BUA,
cnepeay, puc. 10). IHTpaoKyapHbIe IMH3bI MOXHO
NoBOPaYMBaTh NO YaCOBOK CTPE/IKE, HTO TUMNUYHO
ANA 3aAHeKkamepHbIx MOJ1. NepeaHnit HenpepbiBHbIN
Kancynopekcnc HeobxoanMmo Npou3BoAMTL Takm 06pasom, YTobbl J
nepesHuit Kpait onTudeckoro anemerTa MO/ 3akpbiBanca Ha 0,5-1,0 mm
no Bcei oKpyXHOCTH (360°). MpaBuNbHAA OPUEHTALLUA MO OKPYKHOCTU
Ana Topudeckux MO/ obecneunsaeTcs, Npu ycnoBum 4To metku ocn MO/
(MepuamaHn MrUHUManbHOM onTudeckoi cunsl MOJT) BbipaBHeHbI MO MepuamaHy
MaKCUManbHOM ONTUYECKOM CUANbI POrOBULbI. TaKUM 0BPa3oM, METKM OCK
VOJ1 opreHTUPYIOTCA NapannensHo 6onee KpyToMy MepUaMaHy porosuLipl.
MpumeyaHune. MeTKI OCK TOPUYECKON IMH3bI Pa3MELLAKOTCA Ha Nepe/Heit
nosepxHoctn MOJI.
Ucnonb3oBaHue UHKeKTopa (cm. puc. 1 - 8) x
ACeNTUYECKM NePeHeCHTe UHKEKTOP Ha CTEPU/IbHYIO NOBEPXHOCTb,
aKKyPaTHO BbITO/IKHYB €ro 13 10TKa. MoAHOCTbIO 0TBeAUTE NOpLIEHb
Ha3ag, ybeamBLIMCh B TOM, 4TO MATKMI HAKOHEYHWK HE BbICOBbLIBAETCA B
3arpy304HbIM LMAMHAP. He HaxumaliTe Ha nopLueHb A0 3arpysKu MH3bL.

TMONHOCTbIO OTKPOIiTE CTBOPKM 3arpy304HOT0 UMANHAPA (A0
o0bpazosaHus yrna 8 90°) U HaHeCUTe BA3KOYMPYTUil PacTBOP BHYTPb
BbIMYCKHOTO 0TBEPCTUA (POPCYHKM) 1 B 063 en06Ka 3arpy304HOro
UMAMHAPA.
Bl OcTOPOXHO CHUMKTE KPBILKY 13 GONBIU C HAUCTEPHOM YNAKOBKM AN1A IMH3bI.
AKKypaTHO W3B/IEKUTE NINH3Y, UCNONb3YA MUHUET C NapansieNbHbiMNU KOHYNKamMn 6&3 3y6HI/IKDB
(Hanpumep, nuHueT Kelman-McPherson). Mpomoiite MO/ 8 cTepuabHOM cbanaHcMpoBaHHOM
CO/IeBOM pacTBope.
UK.l (TOMeCTVTE NIMH3Y B LEHTP 3arpy304HOTO LMMHAPA B NONOXKeHVe "nepeBepHyTOi
bykBbI S". YbeauTech 8 TOM, 4TO BAMMKHMI Kpak onTuieckoi yact MOJT HagemHo HaxoauTcs
TOYHO N0/, KPaem (BbICTYNOM) 3arpy304HOI NNOLWAAKM, KaK NOKA3aHO Ha PUCYHKe.
ygepmwsaiﬂe CTBOPKY MHXEKTOPa OTKPLITOM 11 OCTOPOXKHO NPUKMUTE IMH3Y
3aKPbITBIMM LMMLAMK, YTODbI AabHUIA Kpal onTuyeckoro anemerTta MOJ1 okasanca nog
Kpaem (BbICTYNOM) CTBOPKM, KaK NMOKa3aHo Ha pucyHKe (A). YbeauTech 8 TOM, 4TO OMOpHble
3/1eMEHTbI TaKKe PacnoNaraloTca Noz, Kpasmi BHYTPU 3arpy304Hoit naowaakm (B v C) n
OPUEHTUPOBAHbI NPAMO OTHOCUTENBHO ONTUYECKO YacTn NOJT.
Y6eautech B Tom, 4To HU OJJHA 4acTb ONTUYECKOTO MM OMOPHbBIX 31EMEHTOB
JIMH3bI He BbICTYNAET 3a Kpas 3arpy304HOi NAOWAAKN. YEPKMBAA INH3Y Ha MecTe
OTKPLITHIMM LMMNLAMMU U OCTOPOXKHO NPUNKNMAA ONTUYECKMI SNEMEHT, NNOTHO 3aKpoiTe
CTBOPKM MHeKTopa. Jllo6oe conpoTrBAEHNE MOXKET 03HaYaTb 3aKaTue NMH3bI.
Al V6enmTech B TOM, Y4TO HU OAHA YaCTb ONTUYECKOTO MW OMOPHbIX 31EMEHTOB He
OKa3a/1acb 3a)KaTol Mexay CTBOPKamu. NNaBHO 1 MeANEHHO NPOABMHbTE NOPLIEHb BNepes,
CnepyeT oxnaaTh BHa4aNe He3HauMTENbHOTO CONPOTUBEHUA. Ype3mepHoe ConpoTHBaEH e
MOXET 03HauaThb 3a)aTne IMH3bl. EC/M OLLyLIAeTCA Ype3smepHOe CONpOTUB/IEHME, NONHOCTbIO
0TBeAMTE MOPLUEHb, 3 3aTEM CHOBA HaXKMMaMTe Ha HEro A0 CONPUKOCHOBEHMA C NMH30M. Ecn
JIMH3a 3aCTPANA B CUCTEME UHKEKTOPA, YTUANSUPYIATE UHKEKTOP.
MpoaoKaiiTe MeANEHHO M NAABHO BBOAWTL /IMH3Y. He Npunaraiite K NopLWHO
M3NMWHUX yeunuid. Koraa nk3a BbIRAET U3 HOCMKA MHKEKTOPA, NepecTaHbTe HakMMaTb Ha
nopuieHb, ¥ He 0TBOAMTE MopLUeHb. [10C/Ie MCNONB30BaHNA YTUNNZNPYIATE NHXEKTOP.




Pacuet ontuueckoi cunbl NON
Mepep, onepaliyeit XMpypr JOMKEH ONpeaennTh ONTUYECKY CUy UMNAaHTUpyemoi NOJT.
OHa MOKeT BbITb paccinTaHa pasnnyHbiMmM cnocobamu No paauycy porosuubl, rybuHe
nepeAHelt Kamepbl r1a3a 1 ero 0CeBoi ANMHe COrnacHo Gopmyam, NPUBOANMBIM B
CNeayoLumnx NCTOYHUKaX:
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
& |0L Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370,1997

Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J.

Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994; ERRATA, 33:2,2007
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OT3bIBbI K/IMEHTOB
EC/n BbI XOTUTE OCTaBUTb OT3bIB /M B C/ly4ae KaKnX-TMBO HECUACTHbIX Cy4aeB 1 xanob
obpatlaiiTech No cneaylolemy aapecy:
Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,

10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom (CoeanHeHHoe

KoponescTeo).

Ten.: +44 (0) 1903 258900
dakc: +44 (0) 1903 258901
3n. nouta: feedback@rayner.com

WO/ B 3TOM ynakoBKe npeaHasHayeHa A8 MMMNAAHTALMKU B KancyNbHbl MeLwokK. B
HaCTOFILLI'e;I WHCTPYKLWUKX NO NPUMEHEHUIO NPUBOAMTCA Hel'\OJ'IHbHZ CNUCOK PUCKOB, YKa3aHuA
M0 UCMONB30BAHMIO, NPEOCTEPEKEHNA, MEPbI NPEAOCTOPOKHOCTY M NPeaynperAeHUA.
MauueHT JOMKEH 03HAKOMUTLCA C AaHHON MHCTPYKLUMel nepes onepaumeit. Hactoawmm
KOMNaHua Rayner OTKa3blBaeTCA OT ﬂ}060171 OTBETCTBEHHOCTW B CBA3W C TPaBMamu Uan
yuepbom, HaHeCeHHbIM NaLMeHTy B pesy/ibTaTe CAe/yiolLero: MeTos, UM TexHUKa
MMMNAHTALMM, NCMONb30BAHHbIE XUPYPTOM, €C/In He Bbinn COBI0AEHBI PEKOMEHAALIMM

1 YKa3aHWA NPOU3BOAUTENR; HEMPABUbHbIN peLenT, NoABop Wau MMMAaHTaLMA
HeMNOAXOAALLEN MHTPAOKYNAPHOM IMH3bI.

©2019 Rayner. Rayner 1 Rayacryl ABAAIOTCA 3HaKaMu BAaAEHUA KOMNaHuK Rayner.
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom
(CoeauHerHoe KoponescTso). 3aperncTpuposaHo 8 AHrauK: 615539.




Intraokul&r lins med engangsinjektor -

Beskrivning
Férpackningen innehdller:

En injiceringsbar intraokuldr lins

Engangsinjektor med mjuk spets
Injektorn i férpackningen far endast anvandas tillsammans med linsen i
férpackningen.
Rayners intraokuldra linser (I0L) &r kompletta optiska anordningar tillverkade av
Rayacryl (hydroxietylmetakrylat/metylmetakrylatkopolymer med UV-blockerare).
Dessa anordningar ar utformade for kirurgisk implantation i det manskliga 6gat for att
ersdtta den kristallina linsen och ar avsedda att placeras i linskapseln efter antingen
fakoemulsifiering eller manuell extrakapsular kataraktextraktion (ECCE).

Rayners intraokuldra linser ar avsedda att justera 6gats dioptriska styrka. Dessutom
ar asfariska modeller aberrationsneutrala och bidrar darmed inte till 6gats sfariska
aberration, medan toriska modeller &r avsedda att justera astigmatism i 6gat, och
multifokala modeller &r avsedda att ge 6gat pseudoackommodation.
Obs: For modulationséverforingsfunktionsprestanda for multifokala modeller, se figur
1. Modulationséverforingsfunktionen (MTF: Modulation Transfer Function) for en+4
dioptri M-flex 0L méttes i ett standardiserat modelléga (ISO 11979) med 50 Ip/mm da
fokus flyttades fran avldgsna objekt (O dioptrier) till allt nd&rmare objekt (desto hégre
MTF desto battre).
|0L-materialets (Rayacryl) egenskaper
Vattenhalt: 26 % i jamvikt
+ Refraktivt index: 1,46
+ UV-ljusdverfdring: visas i figur 2 (UV 10 %, gransvardet ar 380 nm)
« Nd:YAG-lasekompatibel
Indikationer
- Afaki efter starroperation
Senil katarakt
Traumatisk katarakt
Kongenital eller juvenil katarakt (endast sfriska eller asfariska modeller)
Korrigering av normal korneal astigmatism >0,75 dioptrier (endast toriska
modeller)
Kontraindikationer
Férutom icke-specifika kontraindikationer férknippade med dgonoperationer maste
foljande icke uttémmande lista 6ver specifika kontraindikationer iakttas:
+ Mikroftalmi
« Aktiva gonsjukdomar (kronisk svar uveit, proliferativ diabetesretinopati, kroniskt
glaukom som inte svarar pa lakemedel)
Korneal dekompensation eller endotelial insufficiens
Barn under 18 ar (endast toriska och multifokala IOL:er)
Ytterligare kontraindikationer for multifokala IOL:er:
+ Pseudoexfoliation
« Kraftig ndrsynthet
« Pars planit

Patienter med 6gonsjukdomar, férutom starr, kan orsaka framtida férsémring av
synskarpa till 20/30 eller sdmre i nagot av gonen
Patienter som forvantas behova retinal laserbehandling

« Oférmaga att uppna séker placering i den avsedda platsen, t.ex. avsaknad av séker
perifer framre kapsel, zonal laxitet eller ruptur, bakre syneki till linskapseln

- Patienter med Iag sannolikhet att anpassa sig till flera samtida n&thinnebilder

Mer an en 1dioptri av preoperativ korneal astigmatism
(endast icke-toriska multifokala modeller)



Komplikationer férknippade med 10L-kirurgi
En icke uttémmande lista dver |ntraoperat|va och postoperativa komplikationer

Sekundart glaukom Endoftalmit och panoftalmit
Ersattning eller extraktion av IOL « Na&thinneavlossning
I0L-prepicitat « Hornhinnedystrofi

+ Forsamrad syn + Blddning

« Glaskroppsherniering « lIrisatrofi

Kraftig intraoperativ glaskroppsforiust  « Pupillblock

|0L-decentrering « Cystiskt makuladdem
Sekundéart membran «+ Svar ametropi och aniseikoni
Expulsiv blédning « Iridocyklit och hyalit

Avvikelser fran malrefraktionen
Fibrinreaktion

I0L-dislokation och -subluxation
Retrolentalt membran
Kornealédem

Varningar
Engangs-I0L:er och engangsinjektorer kan inte teranvandas da de &r utformade
for att endast uppfylla sin avsedda funktion den férsta och enda gangen de
anvands. Forandringar av dess mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper,
upprepad anvéndning, rengdring och omsterilisering paverkar IOL:en eller
injektorns férmaga att fungera.
Anvénd inte efter utgangsdatum.
Far ej omsteriliseras.

Tandl®sa, polerade instrument maste anvéndas for att hantera den
intraokulara linsen.

Lat inte den intraokuldra linsen komma i kontakt med osterila eller okulart
inkompatibla @mnen innan den placeras i 6gat. Anvand inte osterila kirurgiska
instrument eller instrument som kan vara férorenade.

Lat inte den intraokuldra linsen torka ut under operationen.

Anvand inte koksaltlésning som det enda smorjmedlet nér linsen injiceras utan
alltid tillsammans med ett oftalmiskt viskokirurgiskt hjdlpmedel.

Oppna inte injektorns flikar efter att de har stangts.

Efter implantationen, skolj/aspirera for att avidgsna eventuella rester av det
viskokirurgiska hjalpmedlet fran 6gat, sarskilt bakom 1OL:n.

Forsiktighetsatgarder
En risk-/Idnsamhetsanalys maste utféras innan en patient bekréftas som kandidat
fér en av Rayners IOL:er om de har nagon av féljande tillstand:

Aterkommande 6gonsjukdomar (t.ex. uveit, diabetesretinopati, glaukom,
korneal dekompensation)

Tidigare 6gonoperationer

Ej 8ldersrelaterad starr

Glaskroppsforlust

Irisatrofi

Svar aniseikoni

Ogonblédning

Makuladegeneration

Zonal ruptur (fér patienter med risk for zonal ruptur rekommenderas att
en kapselspanningsring (CTR: Capsular Tension Ring) anvands for att
stotta linskapseln)

Brusten bakre kapsel

Patienter hos vilka den intraokuldra linsen kan paverka mojligheterna att
observera, diagnostisera eller behandla sjukdomar i det bakre segmentet.

Kirurgiska svarigheter vid kataraktextraktion vilka kan éka risken fér
komplikationer (t.ex. ihardiga blédningar, avsevarda skador pa iris, okontrollerat
positivt tryck eller signifikant glaskroppsprolaps eller glaskroppslossning).
Distorderat 6ga pd grund av tidigare trauma eller utvecklingsbetingad defekt,
dar ett adekvat stod av den intraokuldra linsen inte ar mojligt.

Férhallanden som skulle kunna leda till skador pa endotel under implantationen
Misstankt mikrobiell infektion



Intraokul&r lins med engangsinjektor -

Sterilisering och férpackning

Den intraokuldra linsen levereras i sterilt tillstand i en férsluten blisterférpackning
med 0,9 % koksaltldsning. Den steriliserade blisterférpackningen &r angsteriliserad
och bér endast 6ppnas under sterila omstandigheter. Ett implantatkort ingar i
férpackningen for att notera all implantationsinformation (de inkluderade etiketterna
kan anvéndas). Patienten maste ges kortet och instrueras att behalla det. Patienten
maste visa kortet fér 6gonvardpersonal vid framtida besdk.

Bruksanvisning

Rayners injektorer bor endast anvandas for att placera Rayacryl-IOL:er i 6gat. For att
sékerstélla att IOL:erna fungerar sa val som méjligt maste blisterférpackningen na en
rumstemperatur pa minst 21°C eller ver innan den anvénds (temperaturutjdmningen
tar cirka 30 minuter om dess ursprungliga temperatur ar 0°C). Ladda injektorn med
tillrdcklig belysning eller med hjalp av forstoring. Ett natriumhyaluronatbaserat
viskokirurgiskt hjdlpmedel rekommenderas. Ladda linsen i injektorn omedelbart

efter att den tas ut ur blisterférpackningen och placera den i 6gat inom tre minuter
efter att den laddats. For mer information om hur du laddar injektorn, se avsnittet
"Anvanda injektorn” i denna bruksanvisning.

Placera IOL W

Kirurgen maste sékerstélla att IOL:n placeras i linskapseln med ratt I0L haptisk
framre/bakre placering. Rétt frémre/bakre placering har uppnatts " pt
nar haptiken sveper bort frén optiken i moturs riktning (framre orientering
vy, figur 10). Det innebdr att IOL:en enkelt kan vridas medurs som

vanligt for IOL:er i den bakre kammaren. Den framre kontinuerliga %
kurvlinjéra kapsulorexis bor positioneras sa att det tacker den J

360° framre kanten av I0L:en med 0,5 till 1,0 mm. Korrekt

rotationsriktning fér toriska I0L:et uppnds nar I0L:ens axelmarken

(I0L:ns I&gsta styrkemeridian) &r anpassade efter hornhinnans hogsta
styrkemeridian. IOL-axelmédrkena &r darmed riktade parallellt mot (eller

pa) den brantare hornhinnemeridianen.

Obs: De toriska axelmarkena &r placerade pa IOL:ens framre yta.

Anvanda injektorn (se diagram 1 - 8) x ﬁ

For injektorn aseptiskt till det sterila omradet under

aseptiska omsténdigheter, tippa den frén brickan. Dra tillbaka kolven

sd att den mjuka spetsen inte sticker in i laddningsutrymmet. Tryck

inte in kolven innan linsen har laddats.

Oppna laddningsutrymmets flik 90° och applicera a
det viskokirurgiska hjalpmedlet inuti munstycket och

laddningsutrymmet bada rénnor.

Dra forsiktigt av linsforpackningens folielock. Lyft forsiktigt

ut linsen med tandl6sa tanger med parallella spetsar, t.ex. Kelman-McPherson. Skélj av
linsen med steril koksaltlésning.

Placera linsen i mitten av laddningsutrymmet s& att den ligger som

ett “omvant s". Se till att den ndrmaste optiska kanten ligger sakert under
laddningsutrymmets kant (Iapp) enligt bilden.

H&ll uppe fliken och tryck forsiktigt ner linsen med stangda tanger s& att den
optiska delens yttersta kant ligger sdkert under flikens kant (I&pp) enligt bild A. Se till
att de haptiska delarna ocksa ligger sékert under laddningsutrymmets kanter (B och
C) samt ar riktade mot den optiska delen.

Se till att INGA av linsens optiska eller haptiska delar skjuter ut utanfor
laddningsutrymmets kant. Hall linsen i ldge med 6ppna ténger och tryck I&tt ner
den optiska delen. Sténg forsiktigt injektorns flikar genom att bestamt férsluta dem.
Motstand kan innebdra att linsen har fangats.

Se till att inga optiska eller haptiska delar fastnat mellan flikarna. Tryck

in kolven langsamt och kontrollerat. Forvénta ett Iatt forsta motstand. For starkt
motstadnd kan innebéra att linsen har fdngats. Om motstandet &r fér starkt, dra
tillbaka kolven helt och tryck in den tills den &ter kommer i kontakt med linsen. Om
linsen blockerar injektorn, kassera injektorn.

Fortsatt med injiceringen pa ett Idngsamt och kontrollerat sétt. Placera inte
for stor kraft pa kolven. N&r linsen lamnar munstycket, sluta trycka in kolven och dra
inte tillbaka den. Kassera injektorn efter anvandning.



Berdkna I0L-styrkan

Fére operationen ska l&dkaren avgéra linsstyrkan pa den 0L som ska implanteras.

Detta kan berdknas antingen fran hornhinnans radie, den framre kammarens djup

samt dgats axiallangd enligt formlerna i féljande kallor:

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

Symbol/Férklaring

Obs! Se
bruksanvisningen

fér varningar och
forsiktighetsatgarder

[:E Se bruksanvisningen

Omsterilisera inte

Fér engangsbruk, far
ej ateranvéndas

Etylenoxidsteriliserad
(injektor)

Angsteriliserad (I0L)

Anvénd inte om den
sterila barridren eller
férpackningen ar
skadad
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Kundfeedback

Rapportera feedback och alla biverkningar/klagomal till:

Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre,

10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Storbritannien.

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

Den intraokuldra linsen i denna forpackning &r avsedd att implanteras i linskapseln.
En ej uttémmande lista éver risker, instruktioner, varningar och férsiktighetsatgérder
finns i denna bruksanvisning som bor ges till patienten innan operationen. Rayner
fransdger sig harmed allt ansvar fér skador som patienten kan drabbas av och

som orsakas av: Implantationsmetoden eller tekniken som anvands av kirurgen

om tillverkarens rekommendationer och instruktioner inte foljs; oldmpliga
lakemedelsrecept eller val eller implantation av en oldmplig intraokuldr lins.

©2019 Rayner. Rayner och Rayacryl &r varumérken som tillhér Rayner.
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, Storbritannien. Registrerat i England: 615539.
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Tanim

Bu Paketin igerigi:

¢ Enjekte edilebilir bir adet goz ici lens

o Tek kullanimlik, yumusak uglu bir adet enjektor

Bu pakette sunulan enjektor yalnizca bu pakette sunulan lensle birlikte kullaniimalidir.

Rayner goz ici lensleri (IOL'ler), Rayacryl'den Uretilen, tek parca gorme cihazlaridir (hidroksietil
metakrilat//UV blokérlt metil metakrilat kopolimer). Bu cihazlar, insan gozine kristal lenslerin
yerine cerrahi olarak implante edilmek tzere tasarlanmistir veya fakoemdilsifikasyon ya

da manuel ekstrakapstler katarakt ekstraksiyonu (ECCE) takip edilerek kapsuler bag icine
yerlestirilmeye yoneliktir.

Rayner IOL'leri, goztin diyoptrik gicine uyum saglama ihtiyacini karsilamaya yoneliktir. Ayrica,
asferik modellerin aberasyonu notrdir ve bu nedenle gézin kiresel aberasyonuna eklemeyin.
Torik modeller, gozlin astigmatizmine uyum saglama ihtiyacini karsilamaya yoneliktir;
multifokal modeller ise gdzde psddo akomodasyon saglamaya yoneliktir.

Not: Multifokal modellerin katmanli odak MTF performansi igin bkz. Sekil 1. +4 Diyoptri
eklemeli M-flex IOUnin katmanli odak MTF performansi standartlastiriimis model gézde (1SO
11979) 50 Ip/mm’de odak uzaktaki nesnelerden kayacak sekilde (O Diyoptri) giderek daha yakin
nesneler olarak (daha yuksek MTF daha iyi optik performansi gosterir.

IOL Materyali (Rayacryl) Ozellikleri

Su igerigi: %26 dengede

Refraktif indeks: 1,46

UV 15181 gegirimi: Sekil 2'de gosterilmektedir (UV %10 gegirimi 380 nm'dir)
Nd: YAG lazer uyumlu

Endikasyonlar

 Katarakt cerrahisini takiben afaki
Senil katarakt

Travmatik katarak

Konjenital veya juvenil katarakt (yalnizca sferik ve asferik modeller)

Duzenli korneal astigmatizm >0,75 Diyoptri dizeltme (yalnizca torik modeller)

Kontrendikasyonlar

Herhangi bir okiler ameliyat sekline iliskin nonspesifik kontrendikasyonlar disinda, asagidaki
kismi spesifik kontrendikasyon listesine riayet edilmelidir:

Mikroftalmi

Aktif okuler hastaliklari (kronik siddetli tveit, proliferatif diyabetik retinopati, tedaviye
cevap vermeyen kronik glokom)

Korneal dekompansasyon veya endotelyal insufisans
18 yasindan kuguk gocuklar (sadece torik 10L'ler)
Ayrica multifokal 10L’ler igin:

¢ Psddo eksfoliasyon

Yuksek miyopi

Pars planit

Katarak disindaki, gelecekte her bir gdzde 20/30 veya daha kétu gorme keskinligi kaybina
neden olabilecek goz bozukluklari olan hastalar
Retinal lazer tedavisi gerekmesi beklenen hastalar

Belirlenen lokasyonda guivenli yerlestirme saglanamamasi (6rn, guvenli periferik én kapsul
bulunmamasi, zoniil laksite veya dehisens; kapsiiler bag’da posterior sinesi)

Hastanin ayni anda goklu retinal gérintilere adaptasyon ihtimalinin dustik olmasi

1 Diyoptriden yiksek pre-operatif korneal astigmatizm
(yalnizca torik olmayan multifokal model)



10L Cerrahisi ile ilgili Komplikasyonlar
intraoperatif ve postoperatif komplikasyonlarin kismi listesi

¢ Sekonder glokom
0L yerlestirme veya gikarma

Endoftalmi ve panoftalmitis
Retina dekolmani

¢ |OL gokeltileri ¢ Korneal distrofi
e Azgérme e Hemoraji

¢ Vitroz herniasyon e iris atrofisi

¢ Asiri intraoperatif vitroz kaybi ¢ Pupiller blok

I0L desantrasyonu Kistoid makiler 6dem

Sekonder membran

Siddetli ametrop ve aniseykoni
iridosiklit ve hiyalit

Hedef refraksiyondan ve

Fibrin reaksiyonundan deviyasyon

Ekspulsif kanama
10L dislokasyonu ve subluksasyonu
Retrolentikiler membran

Korneal 6dem

A Uyarilar

Tek seferlik kullanimdan sonra galismak tzere tasarlanmadigindan, tek kullanimlik IOUler ve
tek kullanimlik enjektorler tekrar kullanilamaz . Mekanik, fiziksel veya kimyasal 6zelliklerdeki
degisiklikler tekrarli kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kosullarinda I10OL'ler ve
enjektorlerin butunluglni bozacaktir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Yeniden sterilize etmeyin.
Dissiz, cilali aletler IOL ele alinirken kullanilmalidir.

Goze yerlestirilmeden 6nce 10U nin steril olmayan ya da gézle uyumlu olmayan maddelerle
temas etmesine izin vermeyin. Steril olmayan cerrahi aletler ya da kontaminasyon riski
tastyabilen aletler kullanmayin.

10L'nin prosedur sirasinda kurumasina izin vermeyin.

Enjeksiyon sirasinda taban yaglama maddesi olarak dengeli tuz ¢ozeltisi (saline) kullanmayin
ancak bir oftalmik viskocerrahi cihazla (OVD) birlikte kullanilmasi 6nerilir.

Kapatildiktan sonra enjektor fleplerini tekrar agmayin.

implantasyon sonrasi, 6zellikle IOL'nin arkasini, gdzden herhangi bir OVD kalintisini ortadan
kaldirmak igin yikayin/aspire edin.

Onlemler
Hastanin Rayner I0OL igin aday olarak dogrulanmasindan 6nce risk-fayda analizi yapilmaldir.
Hastada asagidaki kosullardan herhangi birinin bulunup bulunmadig belirlenmelidir:

Tekrarlayan okuler hastaliklar (6rn. Gveit, diyabetik retinopati, glokom, korneal
dekompansasyon)

Onceki okiiler ameliyat
Yasa bagli olmayan katarakt

Vitroz kayip

iris atrofisi

Siddetli Aniseykoni
Okuler Hemoraji
Makuler dejenerasyon

Zoniler dehissans (zonuler dehissans riski altinda olan hastalar igin, bir kapsul germe
halkasinin (CTR) kapsuler bag’i desteklemek igin takilmasi 6nerilir)

Ripture arka kapsul

Goz igi lensinin arka segment hastaliklarini izleme, tanilama veya tedavi etme kabiliyetini
etkileyebildigi hastalar

Komplikasyonlar igin potansiyeli artirabilen katarakt ekstraksiyonu sirasinda ortaya gikan
cerrahi zorluklar (6rn. persistan kanama, signifikatif iris hasari, kontrol edilmeyen pozitif
basing ya da signifikatif vitréz prolaps ya da kayip)

Gerekli IOL desteginin mimkun olmadigi 6nceki travmaya ya da gelisim defektine bagli
carpik bir goz

implantasyon sirasinda endotelyumun hasar gérmesi ile sonuglanabilen durumlar
Stpheli mikrobiyal enfeksiyon
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Sterilizasyon ve Ambalajlama

10L %0,9 tuz (saline) ¢ozeltisi iceren kapali blister ambalajda steril olarak tedarik edilir. 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 iliskin talimatlar vererek, hastaya verilmelidir.
Kart, sonraki hasta ziyaretlerinde herhangi bir goz bakim uzmanina gosterilmelidir.

Kullanim Talimatlari

Rayner enjektorler sadece gozun igine Rayacryl IOL'lerinin takilmasi igin kullanilimalidir.
10L'lerin optimum enjeksiyon performansini saglamak igin, blister paketin kullaniimadan
once 21°C'lik ya da daha yiksek bir sicakliga dengelenmesi gerekir (dengelenme 0°C’lik ilk
sicakliktan yaklasik 30 dakika strer). Enjektord yeterince aydinlatiimis kosullarda veya buyiteg
kullanarak yukleyin. Sodyum hiyaltronat bazli OVD kullanilmasi 6nerilir. Blister ambalajdan
¢ikardiktan hemen sonra lensi enjektore yukleyin ve yukledikten sonraki 3 dakika iginde

goze yerlestirin. Yikleme talimatlari igin bu Kullanma Talimatinda ‘Enjektérin Kullaniimasi’

bélimine bakiniz.

Sekil 10
10L'nin Yerlestirilmesi
Cerrah I0L'yi 6nden/arkadan dogru sekilde yerlestirerek, IOL Haptik Yonlendirme
kapsuler bag igine implante edildiginden emin olmalidir.
Haptikler saat yoniinde/saatin ters yontnde optikten
surtkledigi zaman, 6nden/arkadan dogru sekilde
yerlestirilir (6nden goranim Sekil 10). Dolayisiyla I0L, arka odacik I0L'leri igin
normal oldugu gibi saat yontnde gevrilir. Devamli 6n dairesel kapstloreksis,
0,5 ila 1,0 mm arasindaki I0L optiginin 6n kenarini 360° kaplayarak
yerlestirilmelidir. Torik IOL'ler igin dogru doniis yond, IOL'nin eksen isaretleri (en
dustik I0L glic meridyeni) korneanin en yiksek giic meridyeni ile ayni eksene
getirdigi zaman, elde edilir. IOL eksen isaretleri, bu nedenle daha dik kornea
meridyenine (ya da meridyeni Gzerinde) paralel olarak yonlendirilir.
Not: Torik eksen isaretleri, 6n 10L ylzeyi Gzerindedir. x

Enjektoriin Kullanilmasi (Bkz. Sekil 1 - 8)

Tepsiyi yana yatirarak enjektori steril alandan aseptik sekilde
aktarin. Yumusak ucun yiikleme alanina gikmadigindan emin olarak pistonu
tamamen geri ¢ekin. Lensi yuklemeden 6nce pistonu ilerletmeyin.
Yukleme alanindaki flebi tamamen 90de agin ve icerideki OVD'yi
enjektore ve yikleme alaninin her iki oluguna uygulayin.

Lens blisterinin arkasindaki folyo kapag! dikkatli sekilde soyarak
cikarin. Paralel uglu, dissiz forseps (6rn, Kelman-McPherson) kullanarak lensi nazikge kaldirin.
steril dengeli tuz ¢ozeltisiyle lensi yikayin.

Lensi ylikleme alaninda merkezi konumda “Ters - §” konfigiirasyonunda
konumlandirin. Optigin en yakin kenarinin gésterildigi gibi yiikleme alani kenarinin (dudak)
altina guvenli sekilde yerlestiginden emin olun.

Optigin en uzak kenarinin gosterildigi gibi (A) kenarin (dudak) altina guvenli sekilde
yerlestiginden emin olmak igin, flebi agik tutun ve kapali forsepsle lensi nazikge bastirin.
Haptiklerin de ytikleme alani kenarlarinin altina (B ve C) glivenli sekilde yerlestiginden ve
optige dogru yoneldiginden emin olun.

Lens optigi veya haptiklerin HICBIR pargasinin yiikleme alani kenarlari disina
tagmadigindan emin olun. Lensi acik forsepsle yerinde tutarak ve optige nazikge asagi yonde
baski uygulayarak, enjektor fleplerini dikkatlice kapatin ve birbirine sikica kilitleyin. Herhangi
bir direng sikisan lensi isaret eder.

Optik veya haptiklerin higbir pargasinin fleplerin arasinda sikismadigindan emin
olun. Pistona yavas ve kontrollu bir sekilde bastirin. Baslangigta hafif bir direng beklenebilir.
Asiri direng sikisan lensi isaret edebilir. Asiri direng hissedilirse pistonu tamamen geri gekin
ve lense tekrar temas edene kadar ilerletin. Lens enjektor sistemde tikanmaya neden olursa
enjektord atin.

Enjeksiyona yavas ve kontrollii sekilde devam edin. Pistona asiri kuvvet
uygulamayin Lens enjektérden giktigi zaman, pistona basmayi birakin ve pistonu geri
cekmeyin. Kullandiktan sonra enjektord atin.

YRR



I0L Guiciiniin Hesaplanmasi
Cerrah, implante edilecek I0L'nin glictint preoperatif olarak tespit edebilmelidir. Gug duzeyi
asagidaki referanslara gore korneal ¢ap, 6n odacik derinligi ve géziin eksenel uzunlugundan
cesitli sekillerde hesaplanabilir:
1. Retzlaff )., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual
for Ophthalmologists & Biometrists - Third Edition,1990
2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J.
Cataract Refract. Surg. V14:17-24,1988
3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry
& IOL Power Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370,1997
4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas. J.
Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994; ERRATA, 33:2,2007

Sembol/Agiklama

C13]

Kullanim Talimatlarina
Danisin

Dikkat Uyarilar ve
onlemler igin Kullanim
Talimatlarina Danisin

Tek kullanimliktir, tekrar
kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Buharla sterilize
edilmistir

Etilen Oksitle sterilize
edilmistir (enjektor)

0-45°C
arasindaki sicaklik
derecesinde saklayin

Steril bariyer sistemi
ya da ambalaj hasar
gormusse kullanmayin

45°c
0°c

Kutu turun

Gunes 1sigindan uzak
tutun.
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Musteri Geri Bildirimi
Yan etkileri/sikayetleri, herhangi bir geri bildirimi lGtfen asagidaki adrese bildirin:
Rayner Intraocular Lenses Limited, The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way,
Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, Birlesik Krallik.
Tel: +44 (0) 1903 258900

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

Bu paket igindeki goz igi lensi, kapsuler bag igine yapilan implantasyon igindir. Kismi risk listesi,
kullanim talimatlari, uyarilar ve 6nlemler ve ikazlar, ameliyat dncesindehastaya 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 ytukumliligi reddeder: Uretici firmanin tavsiyeleri ve talimatlari takip
edilmeden, cerrah tarafindan kullanilan implantasyon yéntemi veya teknigi; uygun olmayan bir
regete, uygun olmayan bir goz ici lensinin segilmesi veya implantasyonu.

©2019 Rayner. Rayner ve Rayacryl Rayner firmasinin tescilli markalaridir.
Rayner Intraocular Lenses Limited, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ, Birlesik Krallik. ingiltere Sicil Kayitli: 615539.
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Rayacryl A TS@AHERER
« SKE = [EFE26%
- ITEIE =146
* JHIZSERE = 3Mpa
* HIBFITEEE = WE2 (Figure 2)
* XWFNd: YAGED AR E
* DYER = 70%IICATHIIREE

FREMTEE
IERTFBAERELRNAE: EFERE, FRXREPFEAE.

SREEHENTE
IMIELENZAEFAZBIAEFTEZEANSINMAEE. TRE FTESEARPHAT,
MAIREZ, BIBRERRKIBERITE:

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, 1998

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.
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BYRENENE 2 BEEsF.
B ERE AT
SBBARSERTA 1-8 (Use of Injector Step 1-8)
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ERIDEAMASELI TR

1. — R, D DBRIER.

2 PDELZEER BT EEER.

3. OLEIENTE NS H DTN RIE 2 BITERALEE.

4. RELRSARIEHS EEE 240 .

5. RS LEIEAD SENETEDENSBRBELEEDZIN.
6. 65 EHERLEEHIEN, (HUEDERPTERD T RE.
7 A EENEEN, DRARPAIRERE S BiE.

8. HETRAH RSB TEPIIEE.

9. —BRINRE, N2DREE.

T MRAT RREBE SHEERR, AALHEHSFREF -
BRAGRENETS.



WE—RIDESHBHATRE ZH-CN

EREIM

AEBRNE, (PR—RIEERH. —RUPNATRREREEERHE BACIIAER
THEE—RBRE——REHASHEREAN. NRBEEA, M. MBS IR
BN AR BB R E = IR A TR AN TTE M.

RS LTERERANTEN, WRTERERABIR B,

ITERE(ER. EENLZRED, HERAZIEAT&RASK. NIEBIHNELN
IRERIEATSIRE B PH/ HEHOERETNEERIR, R A LS&IRE
FEEZEHED -

BREIANBERBARRTRIVIS (RIE0°C (32°F), &5 45°C (113°F)).

E: EAIREER], ZRA TRINEEARE N BN YR AR EAMARE MBS HR.

AFEH (R NMSERAIRLE (BARMEENFR) | XEKROUERA SHERRIE
WAL@WENPZE. HEEIBFRAERE (ERICR) RaHRRED.
& WBEEHTE. BRI eERayner 7 &2, 1SS HRE T I

SESHIRF

WBETHREBNSHTUERS, 1554 Z: Rayner Intraocular Lenses Limited. The Ridley
Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ. United
Kingdom.

Tel. +44 (0) 1903 258 900, Fax +44 (0) 1903 258 901

REFRANER. 7S, FESNBHERE
RAYNER C FLEX / SUPERFLEX: FrRAI2ZHR
MODEL: =@ #le

SE: SRIRBE

Sph: IKFE

SN: F3IS

LOT: #S

LENGTH: AT @RiFeE

ESTIMATED A CONSTANT: A T S2YR{ARAZHY
PRE S (=) NalRE =)

N N

@ C-flex @ Superflex

== =

FREMMITEE, RERTESHBER

SR AZFR: Rayner Intraocular Lenses Limited

IRAALSREERAT

SEMAYEFR: The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex,
BN14 8AQ. United Kingdom

H ik The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex,
BN14 8AQ. United Kingdom

EBiE: +44 (0) 1903 258 900

fEE: +44 (0) 1903 258 901

FRIEARERRS: EME#20173221818
ESSMEMERS: EMF#20173221818

REBAREGRSBMST: IRBERFERERAT
RIBAKREGRSBAEF: ItRHEABXAEHR LN 12SHR3IS18
218042

RIBAREGIREEBIEBIE: 010-6422 2297  {EES: 010-6422 2290

AiRBAPIEITBER: 20181024
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FRBIR EANIBRARBIRA TSIRARL
S, ##8: 970C / 920H

PR RESIRAR:

ZrERBATSRERBARAGEAR. ATSREN—H/GEATERE, TirE,
BIRACH., FRLZEEDBPENGER 2-12 28R PERNBRPIESREIN, 7
DOERINR U

BXESEE: 970C(18.0D~34.0D, [EFFO0.5D) / 920H(-10.0D~ 22.0D, [BFF0.5D).
HEGH B, IBRE (SRR SmmBE SRS SRBEEEED
HREBREDTHIE); ALRBESESENE, —RIEHER. BASHRARRG
RARREBIBIHREL, REORE

REGE

SAFRPTEFI—PERERN, SREF—R STUIEREEREN, S50
INSKERI IV EARL, SEAKEINBINAERET EBERERERAN—~. X
MRRBITZ N IEREGE. AFRRIENRER BR™ENSINEARBEEIS
3oRAh S RIEERTAENIEREGE . BEEFRIEK REAKRBEESTRER
EREEE MABRHEENERESGRE.

KEGBESSBREWHERE TEACERASENSANBR N WFEAKBSIE
NBRSRIAREE RN, MMREEI L E SRS, SAERIREN UM RIDEEN =
@Q%éjgﬁgﬁﬁﬁﬁﬁ@‘mmj EEBURIEMIBR T, LLU0RBH TR, XS R— TR
RGOSR

MEREFNATRAFEREEE, IFBA LRANIREENANIHE 2T
REMESER . XTI LUSATB R ASIESABIREO TS FHENER L.
B, SIVEKESAEL, IFkBA LRA YIRS RESFRBEHN LERMERID
BT RENE. IBREATLRAENCSZPILEENEEHEENES CHMERSZE]
AN ARIVEIAE

Rayacryl AT SFMHIRER

« SIKE = [B7E26%

« E% = 1.46

« JHIZL2E = 3Mpa

* HILFITEEL = A2 (Figure 2)
* WFN: YAGEDLRRTE

* DYER = T0%IRICLTHIREE

FRIERTE
%ZFIE&E%?E NEARGTEIMEE: EEORE, LXIEDEERE IHIEER
=

SREEEENTE
IMBIELENZAEF A ZBIAEFTEZEANSINAEE. TRE TESEARPHAR,
MAIREZ, BIBRERRKIBERITE:

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, 1998

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.
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SBIBARSEAT% 1-8 (Use of Injector Step 1-8)
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B/ ERAISEIR BRI A LRASEE B .
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ME—RMEESSHATRE ZH-CN

ARSHIURIF

WBEFHOABSHIIEIT, 15857 Rayner Intraocular Lenses Limited. The Ridley
Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ. United
Kingdom. Tel. +44 (0) 1903 258 900, Fax +44 (0) 1903 258 901

NEFTENER. S, BESABORE
C-FLEX ASPHERIC / SUPERFLEX ASPHERIC: FZRHIS2§R
MODEL: F=#IS
SE: BRIREE
Sph: TR E
SN: &3S
LOT: 2
LENGTH: AT@&RASK
ESTIMATED A CONSTANT: A T &R (KA %L
W RBBH - EBH
N

C-flex Aspheric @ Superflex Aspheric

(=

NITEE, FERTHSTER

6

H

i)

SFEARAZFR: Rayner Intraocular Lenses Limited

IWMALSREERAT

SEMAYEFR: The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ. United Kingdom

H7rhiik: The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing,
West Sussex, BN14 8AQ. United Kingdom

E83E: +44 (0) 1903 258 900

fEE: +44 (0) 1903 258 901

FREABRES: EMFIH20173220160
ESSMEMERS: EME#20173220160

REAREGRZBAST: LRBEFTERTRAD
REBAREBRSRANER: ILRHEABRAV TR TG 2SE3 SH8RI804E
RBAREGRSDAIERIE: 010-6422 2297  {£E: 010-6422 2290

AiRBABEITBHE: 20181024
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