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Informacja dotyczaca bezpieczenstwa

RayOne EMV RAO200E - nieprawidlowa Stata A w niektérych biometrach - wymagana
aktualizacja danych.

Szanowni Panstwo,

firma Rayner informuje Lekarzy Okulistéw oraz pozostatych Specjalistow zwigzanych z okulistyka, ze
zidentyfikowata, iz warto$ci Barrett Universal |l Lens Factor (LF) i Design Factor (DF) dla RayOne EMV
podawane przed lutym 2022 na stronie internetowej IOLcon (https://iolcon.org) byly zamienione (tj.
podano LF = 0i DF = 1,67 w przeciwienstwie do prawidtowych wartosci LF = 1,67 i DF = 0), jak rowniez
podano nieprawidtowo wartos¢ 1,7 zamiast 1,67. Dane dostarczane przez I0OLcon wykorzystywane sg
przez rézne urzgdzenia biometryczne. W niektorych krajach stwierdzono, ze cze$¢ biometrow uzywa
danych pobranych ze strony IOLcon przed lutym 2022 roku, co potencjalnie moze generowac
nieprawidtowe wyniki kalkulacji pacjentéw dla soczewek RayOne EMV RAO200E.

Prawidiowe wartosci Barrett Universal Il dla RayOne EMV to: LF = 1,67 i DF = 0. Prawidlowe dane
mozna réwniez znalez¢ na stronie www.rayner.com oraz (dane juz poprawione) na stronie
https://IOLcon.org.

Wptyw odwréconych statych na pacjentéw skutkowaé moze pooperacyjnym btedem refrakcji do £3.0 D
w calym zakresie mocy.

Prosimy o sprawdzenie, czy state LF i DF wprowadzone w Panstwa biometrze, w menu ustawien IOL
Management sg zgodne z prawidtowymi, podanymi powyze;.

W przypadku btednych danych, state LF i DF Barrett Universal Il dla RayOne EMV RAO200E musza
zosta¢ poprawione (prosimy o sprawdzenie sposobu wprowadzania w instrukcji obstugi biometru lub
kontakt z przedstawicielem producenta w celu uzyskania wsparcia).

Ryzyko dla ostrosci widzenia Pacjentéw nie dotyczy sytuacji, gdy wartosci statych A dla RayOne EMV
RAO200E zostaly pozyskane ze strony www.rayner.com, zostaty pobrane ze strony https://I[OLcon.org
po lutym 2022 r. lub zostaty recznie wprowadzone do biometru.

Informacja dla Chirurgéw oraz Optometrystéw:

Zwracamy uwage na mozliwosci zgtoszenia przez Pacjentéw nieoczekiwanego wyniku refrakcyjnego.
Prosimy o powiadomienie firmy Rayner o wszelkich takich zgtoszeniach poprzez e-mail na adres
feedback@rayner.com.

Prosimy pamietac, ze state podane dla wszystkich soczewek sg szacunkowe i stuzg jedynie jako
wskazéwka. Chirurdzy powinni personalizowa¢ wtasne state w oparciu o poczgtkowe wyniki pacjentow,
z dalszg optymalizacjg w miare wzrostu liczby zoperowanych oczu.

Pracownicy stuzby zdrowia i chirurdzy powinni traktowa¢ kazdego pacjenta zgtaszajgcego wynik
refrakcji zgodnie ze standardowymi procedurami placéwki, kierujgc sie osgdem klinicznym.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczgcych tego powiadomienia, prosimy o kontakt
z zespotem Raynera ds. Vigilance pod adresem feedback@rayner.com.

Z wyrazami szacunku,

Jhey|

Jodie Neal
Vigilance Manager
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Formularz odpowiedzi na informacje dotyczaca bezpieczenstwa

I:I Przeczytatem/am i zrozumiatem/am tres¢ niniejszej
Informaciji dotyczacej bezpieczenstwa

I:I Powiadomitem/am wszystkie zainteresowane osoby
0 niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa

I:I Sprawdzitem/am state RayOne EMV RAO200E LF i DF
w biometrze i w razie potrzeby zaktualizowatem/am.

Nazwa placéwki

Nazwisko i stanowisko osoby wypetniajgcej

Podpis

Data

Wypetniony formularz prosimy odesta¢ pocztg elektroniczng na adres feedback@rayner.com lub
faksem na numer +44 (0) 1903 751470.
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