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Gebrauchsanweisung
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die folgenden Ausfiihrungen:

MODELL AUSFUHRUNG
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber ik mitF
| CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Fiber Free | Silikonelastomer ohne Polymergewebe |
1. Beschreibung
Das CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Implantat ist eine faltbare Irisprothese, die individuell fiir
den jeweiligen Patienten angefertigt und zur Behandlung von Irisdefekten bei Pseudophaki

Aphakie oder nach Kataraktextraktion eingesetzt wird. Das CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
Implantat wird aus einem handelsiiblichen ophthalmologischen Silikon gefertigt und
steril (Sterilsation durch Dampf) in einem mit isotonischer Kochsalzlosung gefiillten Blister
geliefert. Das Erschelnungsblld der kiinstlichen Iris wird durch das héndische Auftragen von

Harz. Filr die F: werden ische Pigmente verwendet. Das Modell
With Fiber ist zusétzlich verstarkt durch ein ei Polymerfasernetz bestehend aus
Polyethylenterephthalat (PET).

4. Verwendungszweck

4a. Indikationen

Das CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Implantat ist zur Behandlung einer vollstandigen oder
partiellen Aniridie infolge angeborener Aniridie, erworbenen Defekten oder anderen mit
vollstandiger oder partieller Aniridie einhergehenden Erkrankungen bestimmt.

4b. Zweckbestimmung

Das CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS Implantat ist zur Anwendung als Irisprothese zur Behand-
lung von Irisdefekten bei Pseudophakie, Aphakie oder nach Kataraktextraktion bestimmt. Das
Implantat ist vorgesehen fiir die Implantation in die Hinterkammer des Auges (Sulcus iliaris
oder Kapselsack).

4c.P

in Silikonel i d Farbpi realisiert, welche in ihrer Farbget
nach dem Vorbild einer natiirlichen Iris aufgebrachl werden. Als Vorlage dient ein Foto der
vorhandenen Iris oder, bei Aniridie, die Farbe des vom Patienten gewéhlten Fotos. Diese
individuelle Farbabstimmung ermogll(hl eine kosmetisch akzeptable &sthetische Wieder-
herstellung mit hoher P

Das CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS Implantat wird als 360°-Iris-Vollprothese mit einem
Gesamtdurchmesser von 12,8 mm gefertigt und kann mithilfe von Trepanen auf die benétigte
GroRe fiir die Implantation in die Hinterkammer des Auges (Sulcus ciliaris oder Kapselsack)
zugeschnitten werden.

Die CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ist in zwei Modellen erhaltlich: With Fiber und Fiber Free.
Sie unterscheiden sich lediglich dadurch, dass das Modell With Fiber ein eingek

Das CUSTOMFLEX® ARTIFI(IALIR/S Implantat ist zur Anwendung bei Erwachsenen und
Kindern zur Behandlung einer vollstandigen oder partiellen Aniridie infolge angeborener
Aniridie, erworbenen Defekten oder anderen mit vollstandiger oder partieller Aniridie einher-
gehenden Erkrankungen bestimmt.

4d. Vorgesehene Anwender
Das CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Implantat darf nur von medizinischem Fachpersonal

verwendet und ausschlieBlich von speziell dafiir ausgebildeten oder zertifizierten
Ophthalmologen implantiert werden (siehe Punkt 20. Weitere Anwendungsanforderungen).

de.K P

Polymergewebe besitzt, um eine ausreichende Festigkeit gegen EinreiBen bei der Naht-
fixierung zu erreichen. Durch das zusatzlich eingebettete Polymergewebe ist das Modell With
Fiber steifer und etwas schwieriger zu falten.
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Abb. 1: Vorderansicht einer CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS (links), bemaBte Querschnitte der
Modellvariante With Fiber (Mitte) and Fiber Free (rechts)

Weitere Informationen zu den Spezifikationen der CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS finden Sie
unter www.humanoptics.com.

2. Wirkungsweise / Funktionsprinzip

Die CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ist eine Irisprothese mit einem fixen Pupillendurch-

In folgenden Fallen ist das CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Implantat kontraindiziert:
« Unkontrollierte Augenentziindung (z. B. Uveitis)
« Schwere chronische Uveitis

« Mikrophthalmus

« Unbehandelte Netzhautabldsung

« Unbehandeltes chronisches Glaukom

« Rotelnstar

« Rubeosis iridis

« Proliferative diabetische Retinopathie

« Morbus Stargardt

« Schwangerschaft

« Intraokulare Infektion

5. Vorsicht

Bei Patienten mit folgenden Erkrankungen und bei Vorliegen der folgenden Gegebenheiten

wird von einer Implantation der CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS abgeraten:

« Kinder unter 6 Jahren, da sich die Augen in diesem Alter noch in einer starken Wachstums-
entwicklung befinden, die durch den chirurgischen Eingriff gestort wiirde

messer von 3,35 mm. Das lichtundurchléssige Material und die opake schwarze Riickfléche
absorbieren das Licht vollstindig und ermdglichen so einen kontrollierten Lichteintritt zur
Reduktion photischer Ph Das Implantat iert das Erschei bild der
natiirlichen Iris und reduziert gleichzeitig die mit Aniridie verbundenen Symptome. Die kleine
zentrale Blende kann die Sehschérfe, die Tiefenschérfe und die Kontrastempfindlichkeit
erhohen (Lochblendeneffekt).

3. Material

Die CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS besteht aus einem medizinischen hydrophoben Silikon-
elastomer bestehend aus Poly-(diphenyl-co-dimethylsiloxan) und einem silikonver-

. i druck (IOP) p iiber 21 mmHg und nicht auf drucksenkende
Medikation ansprechend, auBer wenn der iiber 21 mmHg liegende I0P durch eine bekannte
Grunderkrankung bedingt ist, die unter Glaukomtherapie gut beherrscht ist, z. B. okulére
Hypertension oder Offenwinkelglaukom

« Schwere endotheliale Hornhautdystrophie, da der chirurgische Eingriff zur Implantation der
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS die Hornhaut in einem MaB verletzen kann, dass die Risiken
gegeniiber dem moglichen Nutzen iiberwiegen

« Die CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ist nicht zur Implantation in der Vorderkammer bestimmt

«Kein ausreichendes Sehvermdgen oder -potential im Partnerauge, es sei denn, die
potenziellen Vorteile einer CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS-Implantation iiberwiegen deutlich



gegeniiber den Risiken, weil beim Patienten derart einschrankende Symptome vorliegen,
die das Sehvermdgen betreffen

« Erkrankungen oder Befunde des Partnerauges, die keine ausreichende Sicherheit fiir die

einer Irisprothese im zu behandelnden Auge darstellen

« Allergie gegen eines der gepl ibiotika oder
keine geeignete alternative Medikation verordnet werden kann

- Implantation zur kosmetischen Anderung der Insfarbe

« Stillende Frauen, bei denen postop Medikati indiziert ist

« Patienten mit Magengeschwur oder Diabetes mellitus, die postoperativ die Gabe hoher
Dosen oraler systemischer Steroide erfordern

« Jede sonstige Erkrankung, die den geplanten chirurgischen Eingriff zur Implantation der
Irisprothese beeintréchtigen wiirde

sofern

6.Warnungen

Unter folgenden Umstanden ist die Anwendung der CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS abzuwégen:

« Klare natiirliche kristalline Linse: Die CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS nicht in phake Augen
implantieren

P ielles Sek dgen im anderen Auge p
Visus aufgrund von Katarakt)

« Préoperativer I0P > 21 mmHg, der unter Glaukomtherapie (z. B. Medikation oder Shunt)
nachweislich stabil und qut beherrscht ist

« Vorliegen einer anderen Erkrankung, bei der zu erwarten ist, dass sie den Patienten fiir die
Implantation der CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ungeeignet macht

« Erwartete Komplexitat des geplanten chirurgischen Eingriffs, die das Komplikationsrisiko
erhdhen konnte

« Implantation im anderen Auge, bevor Stabilitat im zuerst versorgten Auge erreicht ist
(typischerweise erst nach mindestens 1 Monat)

Die Pupillendffnung der CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS betragt 3,35 mm. Falls fiir weitere chi-
rurgische Eingriffe am hinteren Augenabschnitt eine groBere Pupillendffnung benétigt wird,
kann die CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS explantiert und nach Abschluss der Hinterabschnitts-
chirurgie eine neue CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS implantiert werden. Die Technik fur die

iv nicht beurteilbar (z. B. geringer

Sekundérimplantation ist auf dieselbe Weise zu & wie bei der Priméri
7. Magliche und unerwiinsch b
Im hang mit der jung des Impl dem chirurgischen Eingriff oder einer

10L kénnen die folgenden Nebenwirkungen oder Komplikationen auftreten.

Im Zusammenhang mit der CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS sind unter anderem folgende
implantatbezogene Komplikationen mdglich:

« Verschlechterung der Lict dlichkeit und

« Erhdhter Augeninnendruck

« Abnahme des unkorrigierten Fernvisus

« Abnahme des bestmdglich korrigierten Fernvisus
. Augenlnfektmn/ entziindung

« Fehlpositi Dislozi und i des Impl
« Sekundarer (zusatzlicher) chirurgischer Eingriff

L des Se

Zur Korrektur einer Implantatdislozierung kann eine chirurgische Neupositionierung,
Ersetzung oder Entfernung des Implantats erforderlich sein.
Bei unsachgeméBer Handhabung des konnen auftreten.

Im Zusammenhang mit dem chirurgischen Eingriff konnen unter anderem folgende Neben-
wirkungen auftreten:

« Iystoides Makuladdem

+ Hypopyon

« Endophthalmitis

« Implantatmigration

« Pupillarblock

« Netzhautabldsung

« Sekundarer chirurgischer Eingriff (ungeplant)

« Hornhautddem, bis zu 3 Monate oder langer anhaltend

« Chronische Iritis/Entziindung des vorderen Augenabschnitts, bis zu 3 Monate oder langer
anhaltend

8. Klinischer Nutzen

Das CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS Implantat hat das Potenzial, die Lebensqualitét zu ver-

bessern, indem visuelle Symptome reduziert und das kosmetische Erscheinungsbild des

Auges verbessert werden.

9. Sicherheit und klinische Leistung

Fiir Produkte, die unter Verordnung (EU) 2017/745 registriert sind, wird ein Kurzbericht iiber

Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) auf EUDAMED, der Europdischen Datenbank fiir

Medizinprodukte, unter der URL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed] verdffentlicht.

10. Handhabung

Vor Verwendung des auf der Verpackung

kontrollieren. Das Implantat darf nach dem angegebenen Verfallsdatum nicht mehr

implantiert werden.

und Ver

Vor Verwendung des Implantats die Unversehrtheit des Sterilbarrieresystems iiberpriifen. Das
Implantat ist nur steril, wenn der Sterilbeutel unbeschadigt ist. Der Implantatbehlter darf
nur unter Sterilbedingungen gedffnet werden.

Zum Entnehmen der CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS die Lasche der Siegelfolie des Behalters
greifen und die Folie abziehen. Nach Entnahme des Implantats aus dem Behélter muss die
Implantatoberfléche frei von anhaftenden Partikeln oder sonstigen Defekten sein.

Bitte beachten Sie, dass sich die Farbe und das Aussehen der CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS an
der Luftim Vergleich zur Lagerung in Kochsalzlsung unterscheiden kénnen. Die tatsachliche
Farbe des Implantats in Kammerwasser kann durch die Hornhaut bedingt variieren.

Bei Fehlfunktionen des Produkts oder Verénderung der P ist das I

Produkt mit allen vorliegenden Dokumenten (z. B. Etiketten, Verpackung) an den lokalen
Vertriebspartner oder an den Hersteller zuriickzusenden. Kontakt zum Hersteller per E-Mail:
complaint@humanoptics.com.

11. Implantationsanweisung

11a. Modellauswahl und Vorbereitung

Die CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ist ein faltbares Implantat, das in zwei Modellen
erhiltlich ist: With Fiber und Fiber Free. Die beiden Ausfiihrungen sind nahezu identisch
und unterscheiden sich lediglich dadurch, dass das Modell With Fiber zusétzlich ein
eingebettetes Polymergewebe besitzt, um eine ausreichende Festigkeit gegen EinreiBen
bei der Nahtfixierung zu erreichen. Das Modell Fiber Free eignet sich sowohl fiir nahtfreie
Implantationstechniken als auch fiir die g. Die Wahl der Operati hnik
richtet sich nach den préoperativen anatomischen und pathologischen Gegebenheiten der Iris
und des vorderen Augenabschnitts. Das Modell With Fiber wird im Allgemeinen verwendet,
wenn eine Nahtfixierung geplant ist, wéhrend das Fiber Free Modell fiir die Anwendung
nahtloser Implantati hniken ist. Fiir die in den Kapselsack
sollte ausschlieBlich die Modellvariante Fiber Free verwendet werden. Bitte beachten
Sie die Hinweise unter ,Allgemeiner Operationsablauf” fiir weitere Betrachtungen und

Besc gen von i hniken




chhtlge Hinweise zurVorberellung des Implantats:

. g bei ion: Filr die in den Kapselsack ist
die (USIOMFLEX® ARTIFI(IALIRIS zuvor mit Hilfe von Trepanen auf die erforderliche GréRe
zuzuschneiden. Bei einem erwachsenen Auge mit einer natiirlichen Linse durchschnittlicher
GroBe betragt der richtige Durchmesser typischerweise 10,0 mm; der Wert kann sich jedoch
je nach Patient unterscheiden. Der Durchmesser des Kapselsacks muss anhand der GroBe
des geleerten Kapselsacks nach Einbringung eines Kapselspannrings abgeschétzt werden;
dies gilt inshesondere bei kleineren Augen, Augen von Kindern, grBeren myopen Augen
oder Megalophthalmus.

. g bei Zur passiven Implantation in einen anato-
mlsch geeigneten Sulcus ciliaris muss die Irisprothese mithilfe von Trepanen auf dessen
geschatzten kleinsten Durchmesser zugeschnitten werden.

« Stets scharfe, sterile Instrumente fiir Zuschnitt/Trepanierung des Implantats verwenden.

« Die CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS kann mithilfe einer Pinzette oder eines Injektors einge-
bracht werden. Geeignete Injektorsysteme kdnnen beim Hersteller erfragt oder erworben
werden.

« In der Vorbereitung zur Nahtfixierung des Modells CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber
ist darauf zu achten die Naht mindestens 1 mm vom Rand entfernt anzubringen, um die
Stabilitét des Implantats gewahrleisten zu kénnen und das Risiko von Dezentrierung oder
Dislokation zu minimieren.

12. Aligemeiner Operationsablauf

12a. Vorbereitung des vorderen Augenabschnitts

Der vordere Augenabschnitt muss, wie geméaB seiner préoperativen Anatomie und Patho-
logie angezeigt, durch K: und 10L- ion und/oder Vi ie fiir
die Implantation der Irisprothese mit einer der unten beschriebenen Operationstechniken
vorbereitet werden. Die angelegte Limbus- und Hornhautdffnung muss eine ausreichende
GroRe fiir das gewahlte Einbringverfahren aufweisen. In der Regel wird zur Injektion des
Implantats eine Gffnung von 2,75 mm und zum Einbringen des Implantats mit Pinzette eine
(ffnung von mindestens 4 mm bendtigt.

12b. Implantation in den Kapselsack
In den Kapselsack sollte nur die Modellvariante Fiber Free implantiert werden. Den vorderen
bschnitt wie oben unter des vorderen A hnitts” beschrieben,
entsprechend vorbereiten. Die vordere Kapsel zu Operallonsbeglnn mit Trypanblau oder
Indocyaningriin anfarben. Ein | ist zu implanti um einer p
Kapselsackschrumpfung vorzubeugen, die zur anschlieBenden Dezenmerung und Ver-
kippung des Irisimplantates filhren konnte.
Dann ist die ausgewdhlte 0L in den Kapselsack zu implantieren. Die Limbus- und Hornhaut-
offnung ggf. erweitern, um die Implantation der Irisprothese zu ermdglichen. Wahrend
dieser Prozedur st die Vorderkammer mit einem kohsiven Viskoelastikum mdglichst weit zu
vertiefen, damit geniigend Platz fiir die Entfaltung der Irisprothese unter minimalem Kontakt
mit anderen intraokularen Strukturen vorhanden ist. Falls die erste Anférbung verblasst ist,
kann direkt vor Implantation der Irisprothese zusétzliches Trypanblau oder Indocyaningriin
entlang des vorderen Kapselrands auf oder eingetraufelt werden.
Fiir die Implantation mittels Pinzette ist die Irisprothese zu falten. Fiir die

Intraokular-Mikrofasspinzette mit kleinem Durchmesser manipuliert werden. Falls sich die
Inspmthese nicht leicht in die Kapsel einbringen lasst, die Prothese mit einer Intraokular-

te am Rand der Pseudopupille fassen und falten, um die Implantation zu
erleichtern. Sobald I0L und Irisprothese zentriert sind und ihre Stabilitat sichergestellt
wurde, kann das Viskoelastikum entfernt werden. Wenn sich die Kammer abflacht, kann die
Irisprothese aus dem Kapselsack rulschen was eine Neupositionierung erforderlich macht.
Es wird hlen, das Viskoel zweihandig zu entfernen, um die Kammertiefe
aufrechtzuerhalten und eine Dislozierung der kiinstlichen Iris zu vermeiden. Wundverschluss
und -sicherung gemaB den Préferenzen des Operateurs durchfiihren. Es wird das Eintréufeln
von intraokuldrem Carbachol empfohlen, um das Risiko eines postoperativen Druckanstiegs
zu verringern.

12c. Passive Implantation in den Sulcus ciliaris

Zur Implantation in den Sulcus ciliaris ohne Nahtfixierung kann wahlweise das Modell
With Fiber oder Fiber Free der Irisprothese verwendet werden. Wenn eine Nahtfixierung
erforderlich ist, sollte die Ausfilhrung mit Polymergewebe (With Fiber) verwendet werden.
Den vorderen Augenabschnitt wie oben unter Vort des vorderen bschnitts”
beschrieben entsprechend vorbereiten. Die Irisprothese mithilfe von Trepanen auf die
geschatzte SulkusgroBe zuschneiden, die préoperativ mittels Ultraschall oder intraoperativ
durch direkte Messung des unter Druck stehenden Augapfels ermittelt wurde. Die angelegte
Limbus- und Hornhautdffnung muss eine GroBe aufweisen. Die

ist mit einem kohésiven Viskoelastikum soweit zu vertiefen, dass geniigend Platz fiir
die Entfaltung der Irisprothese unter minimalem Kontakt mit intraokularen Strukturen
vorhanden ist.

Zur Implantation mittels Pinzette die Irisprothese falten; zur Implantation mittels Injektor die
Irisprothese mit der farbigen Seite nach auBen ollen und in der Inj tusche
platzieren. Die Vorderkante der gefalteten Irisprothese im Sulcus iliaris platzieren; beim Ent-
falten sollen die Rénder der Irisprothese nach posterior weisen, damit der Kontakt mit dem
Hornhautendothel minimiert wird. Die Irisprothese kann mit Haken oder einer Intraokular-
Mikrofasspinzette mit kleinem Durchmesser manipuliert werden, um die Positionierung
2u erleichtern. Sicherstellen, dass die Prothese passgenau sitzt. Falls sich die Irisprothese
wolbt oder zu fest sitzt, muss sie entfernt werden. Eine zu fest sitzende Irisprothese muss
entfernt, mit Trepanen verkleinert und dann emneut eingesetzt werden. Falls die Irisprothese
auf ein zu kleines MaB trepaniert wurde und sich im Sulkus frei bewegen kann, sollte das
Implantat entfernt und durch ein Ersatzimplantat ersetzt werden, welches zuvor mithilfe von
Trepanen auf einen groBeren Durchmesser zugeschnitten wurde. Alternativ kannen vorsichtig
Haltefaden durch die Sklerawand am Sulcus ciliaris gelegt und festgezogen werden, um
eine g der Irisprothese zu verhindern. Die Faden diirfen nur so stark gespannt
werden, wie es erfmderll(h ist, um eine Bewegung zu verhindern und eine Zentrierung zu
erreichen. Bei zu hoher Nahtspannung kann das Implantat reiBen, falls das Modell Fiber Free
verwendet wird. Sobald eine akzeptable Zentrierung und Stabilitét bestatlgl wurde kann
das Viskoelastikum entfernt werden. Es wird das Viskoel ig zu
entfernen, um die Kammertiefe aufrechtzuerhalten und eine Dislozierung der kiinstlichen
Iris zu vermeiden. Wundverschluss und -sicherung gemaR den Préferenzen des Operateurs
durchfiihren. Es wird das Eintréufeln von intraokulérem Carbachol empfohlen, um das Risiko

mittels Injektor ist die Irisprothese mit der farhigen Seite nach auBen zusammenzurollen
und in der Injektorkartusche zu platzieren. Die Vorderkante der gefalteten Irisprothese unter
dem distalen Kapselrand platzieren, der an der iiber der Prothese liegenden Trypanblau- oder
Indocyaninférbung erkennbar ist, und dann erst die Prothese entfalten. Beim Entfalten
sollen die Rander der Irisprothese nach posterior weisen (mit der farbigen Seite nach auBen
gebogen), damit der Kontakt mit dem Hornhautendothel minimiert wird. Der Entfaltungs-
bzw. Injektionsvorgang kann mit einem Spatel oder einem zweiten Handinstrument
gelenkt werden. Nach der Entfaltung der Irisprothese kannen die Rénder vollstandig in den
Kapselsack geschoben werden. Ein iiberméBiger Druck auf die Kapselrander ist zu vermeiden,
insbesondere bei angeborener Aniridie. Danach kann die Irisprothese mit Haken oder einer

eines p iven Druckanstiegs zu verringern. Wenn es nach Ermessen des Operateurs

erforderlich ist, kann ein Patch-Graft iiber die Fixiernahte gelegt werden.

12d. Implantation in den Sulcus ciliaris mit Nahtfixierung an der Sklerawand

Zur Fixierung im Sulcus ciliaris mittels Nahten muss das Modell With Fiber verwendet werden.
Den vorderen bschnitt wie oben unter g des vorderen bschnitts”
beschrieben entsprechend vorbereiten. Die Irisprothese mithilfe von Trepanen auf mindestens
1 mm weniger als die geschitzte SulkusgroBe zuschneiden, die prdoperativ mittels
Ultraschall oder intraoperativ durch direkte Messung des unter Druck stehenden Augapfels
ermittelt wurde. Die angelegte Limbus- und Horhautdffnung muss eine angemessene GréRe
aufweisen. Die Vorderkammer ist mit einem kohésiven Viskoelastikum soweit zu vertiefen,




dass geniigend Platz fiir die Entfaltung der Irisprothese unter minimalem Kontakt mit
intraokularen Strukturen vorhanden ist.

Nachdem ex-vivo die Vorbereitung zur Nahtfixierung erfolgt ist, ist die die Irisprothese zur
Implantation mittels Pinzette mit der farbigen Seite nach auBen zu falten. Die Vorderkante
der gefalteten Irisprothese im Sulcus ciliaris platzieren; beim Entfalten sollen die Rénder der
Irisprothese nach posterior weisen, damit der Kontakt mit dem Horhautendothel minimiert
wird. Die Irisprothese kann mit Haken oder einer Intraokular-Mikrofasspinzette mit kleinem
Durchmesser manipuliert werden, um die Positionierung zu erleichtern. Die Irisprothese
muss im Sulcus ciliaris platziert werden und es muss ein ausreichend passgenauer Sitz
sichergestellt werden. Falls sich die Irisprothese wolbt oder zu fest sitzt, muss sie entfernt
werden. Eine zu fest sitzende Irisprothese muss entfernt, mit Trepanen verkleinert und
dann erneut eingesetzt werden. Wenn sich die Irisprothese frei bewegen kann, miissen
die Faden nachgezogen und gespannt werden, um eine gute Zentrierung der Prothese zu
erreichen. Eine zu hohe Nahtspannung kann zu einer ovalen Verformung der Pupille, einem
Verziehen der Prothese oder einem Durchtrennen der Prothese durch die Faden fiihren.
Sobald eine akzeptable Zentrierung und Stabilitat bestatlgt waurde, kann das Viskoelastikum
entfernt werden. Es wird empfohlen, das zu entfernen, um die
Kammertiefe aufrecht und eine D g der kiinstlichen Iris zu vermeiden.
Wundverschluss und -sicherung gema8 den Préferenzen des Operateurs durchfiihren. Es wird
das Eintréufeln von intraokuldrem Carbachol empfohlen, um das Risiko eines postoperativen
Druckanstiegs zu verringern. Wenn es nach Ermessen des Operateurs erforderlich ist, kann ein
Patch-Graft iiber die Fixiernahte gelegt werden.

12e. ion eines Irisi und einer Hi
Nahtfixierung an der Sklerawand

Fiir diese Operationstechnik ist das Modell CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber zu

verwenden.

Die gleichzeitige Nahtfixierung einer PCIOL und einer Irisprothese kann auf die folgenden drei

Arten erfolgen:

1) Fixierung der Irisprothese an der PCIOL ex vivo im Operationsfeld, dann Fixierung des
PCIOL-Irisprotk kts mit nicht: bi Faden, die durch die SkI |

10L (PCIOL) mit

Feldgradienten den Patienten nur fiir einen sehr kurzen Zeitraum (einige Sekunden) und auf
einer sehr kurzen Distanz (innerhalb weniger Zentimeter) betreffen.

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen erzeugt das CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
Implantat nach 15 Minuten ichen Scannens einen Temy von weniger
als2°C.

In nicht-klinischen Tests dehnt sich das durch das Gerat verursachte Bildartefakt weniger als
24,2 mm vom Implantat aus, sofern eine Gradient- Echo-Pulssequenz und ein 7,0-T-MRT-
Systems verwendet wird.

Wenn ein MRT Scan nur unter anderen als den oben genannten Bedingungen durchgefiihrt
werden kann, wird empfohlen, dass der Patient nach der Untersuchung den behandelnden
Augenarzt aufsucht.

Diese Informationen sind auch auf der Webseite www.humanoptics.com/mri verfiigbar.

14. Wiederaufbereitung

Die CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ist zum Einmalgebrauch bestimmt. Die oder
Resterilisation der CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ist strengstens untersagt und kann die
Leistung des Implantats beeintréchtigen, was zu schwerwiegenden Gesundheitsschaden und
Gefahren fiir den Patienten fiihren kann.

N

15. gung unter Eii i und lokaler

Ausgesonderte CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS Implantate (benutzt sowie unbenutzt) sind als
potenziell infektios einzustufen und gelten daher als medizinischer bzw. klinischer Abfall. Die
Entsorgung muss unter Einhaltung nationaler und lokaler Vorschriften erfolgen.

16. Patienteninformation

Im Lieferumfang jedes Produkts ist ein Patientenpass enthalten. Auf diesem Ausweis sind
die Patienten- und Klinikdaten einzutragen und das selbstklebende Etikett mit den Kenn-
zeichnungshinweisen des Produkts an die entsprechende Stelle zu kleben. Da dieser Ausweis
als Dokumentation des Implantats gilt, sollte der Patient diesen dauerhaft verwahren und
bei zukiinftigen Arztbesuchen dem behandelnden Ophthalmol vorlegen.
verweist der Pati is fiir weitere Pati auf die Webseite

AnRerd.

gefiihrt und am [0L-Teil des Konstrukts befestigt werden;

2) Fixierung der Irisprothese an der PCIOL ex vivo im Operationsfeld, dann Fixierung des
PCIOL-Irisprott kts mit nicht-resorbierbaren Féden, die durch die Sklerawand
gefiihrt und am Irisprothesen-Teil des Konstrukts befestigt werden;

3) separate Fixierung der PCIOL und der Irisprothese an der Sklerawand mit nicht-resor-
bierbaren Fiden, die entweder durch dieselben oder jeweils eigene Offnungen in der
Sklerawand gefiihrt werden.

Hinweis: Das Ankleben der CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS an die I0L zur Fixierung wird nicht

empfohlen.

13. MRT-Sicherheitsstatus

Im Rahmen der nicht-Klinischen Tests wurden die CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS Implan-
tate, die die maximale Menge an magnetischen Pigmenten enthalten, gemaB den ASTM-
Standards F2052-15: 2015, F2119-07: 2013, F2182-11a: 2011 und F2213-17: 2017 getestet.
Die nicht-Klinischen Tests haben gezeigt, dass das CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Implantat
bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem Implantat kann sicher in einem MR-System
gescannt werden, wenn die folgenden Bedingungen erfiillt sind:

« Statisches Magnetfeld von 1,5T, 3T oder 7T .
« Maximaler raumlicher M Idgradient von ZOOGauss/(m (2T/m)

« Maximale fiir das MR-System
rate (SAR) von 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn der Patient innerhalb und auBerhalb des Bild-

gebungsbereiches bewegt wird, da die raumlichen Feldgradienten fiir nahezu alle Scanner

hdher sind als die hier definierten Grenzen. Dies gilt auch, wenn die genannten raumlichen

spezifische

www. ics.com/patient-i

17. Lebensdauer der CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

Einmal implantiert verbleibt das CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Implantat dauerhaft im
Auge des Patienten. Auf Grund der mechanischen, optischen und biokompatiblen Material-
eigenschaften der CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ist zu erwarten, dass das Implantat iiber die
Lebenszeit des Patienten unbegrenzt stabil ist.

18. Meldungen
Schwerwiegende Ereignisse sind an HumanOptics sowie an die zustandigen Behdrden zu
melden.

19. Haftungsausschluss

Der Hersteller haftet nicht fiir das Implantationsverfahren oder die vom Operateur gewahite
Operationstechnik oder die Wahl der CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS in Abhangigkeit vom
Patienten oder dessen Erkrankung.

20. Weitere Anwendungsanforderungen

Fiir die Implantation einer CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ist ein hohes MaB an chirurgischer
Féhigkeit und Erfahrung im Bereich der Vorderabschnittschirurgie erforderlich. Vor der
erstmaligen Implantation muss der Operateur den OCC (Online Certification Course) der
HumanOptics erfolgreich absolviert haben. Jeder Teilnehmer erhélt eine Zertifikatsnummer,
die bendtigt wird, um mit der Produktbestellung fortzufahren.

Der Verkauf der CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS darf nur durch oder auf Anordnung eines Arztes
oder einer anderen Gesundheitseinrichtung erfolgen.



Instructions for use

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS m
These instructions for use are for the following models:

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber | Silicone elastomer with meshwork

‘ CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Fiber Free ‘ Silicone elastomer without meshwork ‘

1. Description

The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS device is a foldable iris prosthesis that is custom-made
for each individual patient and is used for the treatment of iris defects in eyes which are
pseudophakic, aphakic or requiring cataract extraction. The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
prosthesis is manufactured from a commercially available ophthalmic silicone and is
delivered sterile (sterilized using steam) in a blister filled with isotonic saline solution.
Colorized silicone paste is applied by hand in a pattern to match the color of the natural
iris using a photograph of the existing iris o, in the case of aniridia, the color of the
photograph selected by the patient. This custom color-match provides a cosmetically
acceptable aesthetic restoration with high patient satisfaction.

The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS device is manufactured as a full 360° iris prosthesis
with an overall diameter of 12.8 mm, which can be trephined as needed to custom-fit the
device for placement in the posterior chamber (ciliary sulcus or capsular bag).

The device is available in two different variants: With Fiber or Fiber Free. The two models
are identical in every respect, except that the With Fiber model has an embedded
polyester meshwork layer to provide adequate strength to avoid tearing when suturing.

However, the With Fiber model is stiffer and more difficult to fold than the Fiber Free one.
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Fig. 1: Anterior view of a CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS (left), cross section with dimensions
of the models With Fiber (middle) and Fiber free (right)

For further information regarding the specification of the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
please visit www.humanoptics.com.

2. Mode of action / operating principle

The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS functions as an iris prosthesis. It has a fixed aperture
of 3.35 mm, with an opaque perimeter and a black posterior surface to absorb light
completely, reducing photic phenomena. The device closely mimics the appearance of
the natural iris and at the same time reduces the symptoms associated with aniridia. The
small central aperture might increase visual acuity, depth of field, and contrast sensitivity
(pinhole effect).

3. Material
The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is made of a medical-grade hydrophobic silicone

elastomer consisting of diphenyl co dimethyl polysiloxane and silicone reinforcing
resin. For colorization inorganic pigments are used. The model With Fiber is addition-

Pwork

ally reinforced by an
terephthalate (PET).

ided polymer fiber consisting of poll

4. Intended use

4a. Indications

The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is indicated for the treatment of full or partial aniridia
resulting from congenital aniridia, acquired defects, or other conditions associated with
full or partial aniridia.

4b. Intended purpose
The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is intended for use as an iris prosthesis for the
treatment of iris defects in eyes which are pseudophakic, aphakic or requiring cataract
extraction. The device is intended for implantation in the posterior chamber (ciliary
sulcus or capsular bag).

4c. Intended patient population

The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is indicated for use in adults and children for the
treatment of full or partial aniridia resulting from congenital aniridia, acquired defects, or
other conditions associated with full or partial aniridia.

4d. Intended users

The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS must be handled by health professionals and
implanted by specially trained and certified ophthalmic surgeons (see point 20. Further
requirements for usage).

4e. Contraindications

The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS device is contraindicated in eyes with any of the
following conditions:

« Uncontrolled ocular inflammation (e.g. uveitis)
« Severe chronic uveitis

« Microphthalmus

« Untreated retinal detachment

« Untreated chronic glaucoma

« Rubella cataract

« Rubeosis of the iris

« Proliferative diabetic retinopathy

« Stargardt's retinopathy

« Pregnancy

« Intraocular infections

5. Caution

Implantation of the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is not recommended in patients with

the following conditions and situations:

« Children who are less than 6 years of age because their eyes are still in a stage of major
growth development that would be disrupted by ocular surgery

« Preoperative intraocular pressure (IOP) above 21 mmHg that does not respond to
pressure-lowering medication, unless the IOP above 21 mmHg is due to a known
underlying condition that is wellcontrolled with glaucoma treatment, such as ocular
hypertension or open-angle glaucoma

« Patients with severe endothelial corneal dystrophy, because the surgical procedure to
implant the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS may damage the cornea sufficiently so that
the potential benefits of implantation do not outweigh the risks

« The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is not designed for placement in the anterior chamber



« No useful vision or visual potential in the fellow eye, unless the patient has debilitating
visual symptoms, so that the potential benefits of CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
implantation clearly outweigh the risks

« Presence of a condition or finding in the fellow eye that would make it unsafe to
implant a CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS prosthesis in the eye to be treated

« Allergy to any of the planned postoperative antibiotic or anti-inflammatory medica-
tions, unless a suitable alternative medication can be prescribed

« Implantation for cosmetic color changes of the iris

« Post-partum women who are nursing or lactating and for whom postoperative
medications are contraindicated

« Patients with gastric ulcers or diabetes mellitus in whom high doses of orally
administered systemic steroids are required postoperatively

« Any other condition that would interfere with the planned surgical procedure to
implant the iris device

6. Warnings

The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS should be used with caution in the following situations:

« A clear natural crystalline lens — Do not implant the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS in
phakic eyes

« The visual potential of the fellow eye cannot be evaluated preoperatively (e.g., poor
visual acuity due to cataract)

« Preoperative 10P > 21 mmHg that is known to be stable and well-controlled with
glaucoma treatment (e.g., medication, tubes or shunts)

« Presence of any other medical condition that might be expected to make the patient an
unsuitable candidate for CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS implantation

« Anticipated complexity of the planned surgical procedure that might increase the
potential for complications

« Implantation in the fellow eye before stabilization of the first implanted eye (typically
1 month or more)

The aperture of the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS pupil is fixed at 3.35mm. In the
event that a larger pupillary opening is required for posterior segment surgery, the
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS can be explanted and a new CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
may be implanted after completion of the posterior segment surgery. The technique for
a secondary implantation would be determined in the same manner as for a primary
implantation.

7. Potential complications and undesirable side effects

Below is a list of the potential complications and undesirable side effects associated with
the use of the device, surgical procedure, or I0L.

Device-related complications associated with the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS may
include but may not be limited to:

« Worsening of photosensitivity and vision

« Elevated intraocular pressure

« Decrease in uncorrected distance visual acuity

« Decrease in best-corrected distance visual acuity

« Eye infection/inflammation

« Incorrect device positioning, dislocation, and decentration

« Secondary (additional) surgical intervention

Surgical repositioning, replacement or removal of the device may be necessary to correct
device dislocations. Device defects can occur if the device is not handled properly.

Surgery-related adverse events may include, but may not be limited to:

« (ystoid macular edema

+ Hypopyon

« Endophthalmitis

« Device migration

« Pupillary block

« Retinal detachment

« Secondary surgical intervention (unplanned)

« Corneal edema, persistent at 3 months or later

« Chronic iritis/anterior segment inflammation persistent at 3 months or later

8. Clinical benefits

The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS implant has the potential to improve the quality of life
by reducing visual symp and improving the cosmetic e of the eye.

9. Safety and clinical performance

For products registered under Regulation (EU) 2017/745, the summary of safety and
clinical performance (SSCP) will be published in EUDAMED, the European Database on
Medical Devices, under the URL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed].

10. Handling

Before use, check the package for the correct model and the expiration date. The implant
should not be implanted after the indicated expiration date.

Before use, check the integrity of the sterile barrier system. The device is sterile only if
the sterile pouch is undamaged. The implant container may only be opened under sterile
conditions.

To remove the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, hold the flap of the sealed foil lid of the
container and pull it off. After removing the implant from the container, ensure that the
device surface is free of any adhering particles or any other defects.

Please note that the color of the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS in air versus in saline
solution differs. The actual color of the device in aqueous humor may vary due to the
comea.

In the event of a malfunction of the device or a change in its performance, please return
the affected product including all available documentation (e.g. labels, packaging)
to your local distributor or the manufacturer. Contact to the manufacturer via email:
complaint@humanoptics.com.

11. Surgical use instructions

11a. Model selection and preparation

The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is a foldable device that is custom-made for each
individual patient. The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is available in two models: With
Fiber or Fiber Free. The two models are identical in every respect, except that the With
Fiber model has an embedded polyester meshwork layer to provide adequate strength to
avoid tearing when suturing. The selection of the surgical technique should be dictated
by the preoperative iris and anterior segment anatomy and pathology. The With Fiber
model is generally used when suture fixation is planned, whereas the Fiber Free model is
designed for sutureless implantation techniques. For placement in the capsular bag, only
the Fiber Free version should be used. See section“General Surgical Procedure” for further
considerations and a description of implantation techniques.



Important considerations for preparing the device:

- Capsular Bag Trephining: When implantation in the capsular bag is planned, the
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS should be trephined to an appropriate size. For an adult
eye with an average-sized natural lens, the appropriate diameter s typically 10.0 mm,
though it can vary from patient to patient. The capsular bag diameter should be
estimated based on the size of the evacuated capsular bag once a capsular tension
ring has been placed, especially in smaller eyes, pediatric eyes, larger myopic eyes, or
megalo-ophthalmic eyes.

« Ciliary Sulcus Trephining: For passive placement into an anatomically suitable ciliary
sulcus, the iris device should be trephined to the estimated smallest diameter of the
ciliary sulcus.

« Always use sharp, sterile i
ARTIFICIALIRIS.

« The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS can be delivered via forceps or Injector. Suitable
injection systems may be inquired about or purchased from the manufacturer.

« When suturing the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber model, the suture pass
should be at least 1 mm away from the edge in order to quarantee the stability of
the device after suturing and thereby minimizing the risk of device decentration or
dislocation.

s for cutting or trephining the CUSTOMFLEX®

12. General surgical procedure

12a. Anterior segment preparation

The anterior segment should be appropriately prepared by cataract removal and I0L
placement, and/or vitrectomy, as dictated by the preoperative anterior segment anatomy
and pathology, in preparation for implanting the device by one of the surgical methods
described below. The limbal-corneal wound should be of adequate size for the selected
delivery method. Typically a 2.75 mm wound is required to insert the device, and at least
a4 mm wound is required if forceps will be used to insert the device.

12b. Capsular bag placement

The Fiber Free model should be used for placement of the iris device within the capsular
bag. The anterior segment should be appropriately prepared, as described in the “Anterior
Segment Preparation” section ahove. The anterior capsule should be stained with trypan
blue or indocyanine green at the beginning of the surgical procedure. A capsular tension
ring is inserted into the capsular bag to prevent post-operative retraction of the capsule
with subsequent tilt and decentration of the artificial iris device. The selected I0L is
then implanted in the capsular bag. The limbal-corneal wound should be enlarged, if
necessary, for implantation of the iris device. During the procedure, the anterior chamber
should be deepened as much as possible by a cohesive ophthalmic viscosurgical device
(OVD) to allow adequate space for the iris device to unfold, minimizing contact with other
intraocular structures. If the initial dye has faded, additional trypan blue or indocyanine
green may be applied or instilled along the anterior capsule margin just prior to iris
device implantation.

The iris device is either folded for implantation with forceps or rolled and placed in the
injection cartridge with the colored side outward. The leading edge of the folded device
should be placed under the distal capsule margin, visualized by noting the trypan blue
or indocyanine green over the iris device, before the iris device is unfolded. It should be
allowed to unfold with the edges of the implant oriented posteriorly (curled with the
colored side outward), so that contact with the corneal endothelium is minimized.
A spatula can guide the unfolding or injecting process. Once the iris device is unfolded,
the edges can be completely tucked into the capsular bag, with care being taken to avoid
undue pressure on the bag margins, especially in patients with congenital aniridia. The
iris device can be manipulated either by hooks or micrograsping forceps to facilitate

positioning. If the iris device does not go into the bag easily, grasping it with intraocular
microforceps at the pseudopupil margin and folding it can facilitate implantation. Once
the 10L and iris device are centered and stability is confirmed, the OVD can be removed.
If the chamber shallows, the iris device may escape from the capsular bag and require
repositioning. Removal of the OVD using a bimanual approach may help to maintain a
deep chamber and avoid dislocation of the artificial iris. The incision should be sealed
and secured according to surgeon's preference. Instillation of intraocular carbachol is
recommended to reduce the risk of post-operative pressure elevation.

12c. Passive sulcus placement

Either the With Fiber or Fiber Free model of the iris device can be used for implantation
in the ciliary sulcus without suture fixation. If suture fixation is necessary, the With
Fiber model should be used. The anterior segment should be appropriately prepared,
as described in the “Anterior Segment Preparation” section above. The iris device should
be trephined to the estimated sulcus size, as measured preoperatively by ultrasound or
intraoperatively by direct of the p 1 globe. The limbal-corneal
incision should be of adequate size. The anterior chamber should be deepened as much
as possible with a cohesive OVD to allow adequate space for the iris device to unfold,
minimizing contact with intraocular structures.

The iris device should be folded for implantation with forceps or rolled and placed in the
injection cartridge with the colored side outward. The leading edge of the folded device
should be placed in the ciliary sulcus and allowed to unfold with the edges of the implant
oriented posteriorly, so that contact with the corneal endothelium is minimized. The iris
device can be manipulated either with hooks or with a micro-grasping small-gauge
intraocular forceps to facilitate the positioning. A snug fit should be confirmed. If the iris
device appears to buckle or fits too tightly, it should be removed, trephined to a smaller
size, and then reinserted. If the iris device is freely mobile in the sulcus due to the device
being trephined too small, it can be removed and replaced with the standby device after
it is trephined to a larger diameter. Alternatively, gently placed and carefully tightened
suspension sutures can be placed through the scleral wall at the ciliary sulcus to prevent
movement of the device. The sutures should be tied with only enough tension to prevent
movement and achieve centration. Overtightening the sutures can tear the device if a
Fiber Free device is utilized. Once acceptable centration and stability are confirmed,
the OVD can be removed. Removal of the OVD using a bimanual approach may help to
maintain a deep chamber and avoid dislocation of the artificial iris. The incision should be
sealed and secured according to surgeon preference. Instillation of intraocular carbachol
is advised to reduce the risk of postoperative pressure elevation. Patch graft material can
be placed over fixation sutures, as deemed necessary by the operating surgeon.

12d. Sulcus placement with suture fixation to the scleral wall
The With Fiber model should be used for fixation in the ciliary sulcus with sutures.
The anterior segment should be appropriately prepared, as described in the “Anterior
Segment Preparation” section above. The iris device should be trephined to at least
1 mm less than the estimated sulcus size, as measured preoperatively by ultrasound or
peratively by direct of the ized globe.
The limbal-corneal incision should be of adequate size. The anterior chamber should be
deepened as much as possible by a cohesive OVD to allow adequate space for the iris
device to unfold, minimizing contact with intraocular structures.
After the preparation ex-vivo of the sutures for the fixation to the scleral wall, the iris
device should be folded for implantation with forceps with the colored side outward.
The leading edge of the folded device should be placed in the ciliary sulcus and allowed
to unfold with the edges of the implant oriented posteriorly, so that contact with the
corneal endothelium is minimized. The iris device can be manipulated either with hooks




or with a micro-grasping small-gauge intraocular forceps to facilitate the positioning.
The iris device should be placed within the ciliary sulcus, and an adequately snug fit
should be confirmed. If the iris device appears to buckle or fits too tightly, it should
be removed, trephined to a smaller size, and then reinserted. If the iris device is freely
mobile, then the sutures should be passed and tightened to achieve good centration of
the device. Overtightening of the sutures could lead to ovalization of the pupil, distortion
of the device. Once acceptable centration and stability are confirmed, the OVD can be
removed. Removal of the OVD using a bimanual approach may help to maintain a deep
chamber and avoid dislocation of the artificial iris. The incision should be sealed and
secured according to surgeon preference. Instillation of intraocular carbachol is advised
to reduce the risk of postoperative pressure elevation. Patch graft material can be placed
over fixation sutures, as deemed necessary by the operating surgeon.

12e. Sulcus placement of the iris device and Posterior-chamber I0L (PCIOL) with

suture fixation to the scleral wall

Only the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber model can be used for this surgical

technique.

The suture fixation of both a PCIOL and iris device can be achieved using one of three

methods:

1) Fixation of the iris device to the PCIOL ex vivo on the surgical field, then the PCIOL-iris
device complex is affixed by using non-absorbable sutures passing through the scleral
wall with these sutures affixed to the I0L portion of the complex;

2) Fixation of the iris device to the PCIOL ex vivo on the surgical field, then the PCIOL-iris
device complex s affixed by using non-absorbable sutures passing through the scleral
wall with these sutures affixed to the iris device portion of the complex; or,

3) The PCIOL and iris device can be independently fixated to the scleral wall using non-
absorbable sutures, either placed through same scleral wall openings or separate
scleral wall openings.

Note: Gluing the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS to the I0L is not a recommended method

to achieve fixation.

13. MRl safety status

The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS devices containing the maximal amount of magnetic

pigments were tested according to ASTM Standards F2052-15:2015, F2119-07:2013,

F2182-112:2011 and F2213-17:2017.

Non-clinical testing has demonstrated the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is MR

Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting

the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla, 3 Tesla and 7 Tesla

« Maximum spatial field gradient of 200 G/cm (2T/m)

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of
2W/kg (normal Operating Mode)

(are has to be taken when moving the patient inside and outside the imaging area,

because spatial field gradients for almost all scanners are higher than the limits defined

here. However, these higher spatial field gradients could affect the patient only for a

very short period of time (a few seconds) and for a very short distance (within a few

centimeters).

Under the scan conditions defined above, the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS device is

expected to produce a maximum temperature rise of less than 2.0°C after 15 minutes

of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately

24.2 mm from the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS when imaged with a gradient echo pulse

sequence and a 7 Tesla MR system.

If the MRI scan can only be performed under different conditions than the above-
mentioned ones, it is recommended that the patient sees the treating ophthalmologist
after the examination.

This information is also available on the website www.humanoptics.com/mri.

14. Reprocessing

The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is for single-use only. Reprocessing or re-sterilization
of the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is strictly prohibited, and may compromise device
performance, which could cause serious harm to the patient's health and safety.

15. Disposal in accordance with national and local regulations

Discarded CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS devices (used or unused) are classified as medical
or dinical waste due to their potentially infectious nature and must be disposed of
accordingly in accordance with national and local regulations.

16. Patient information

A patient card is included in the package of every product. Enter the patient data on the
patient card and apply the self-adhesive label containing the product identification to
the designated space on the card. Instruct the patient to keep this card as a permanent
record and to show it to any eye care professional consulted in the future. For further
patient i ion please visit www.h ics.com/patient-information.

17. Lifetime of the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

Once implanted, the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS implant remains permanently in the
patient's eye. Due to the mechanical, optical and biocompatible material properties of
the CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, the device is expected to be stable indefinitely over
the lifetime of the patient.

18. Reporting
Serious incidents should be reported to HumanOptics and to the relevant competent
authorities.

19. Disdaimer

The manufacturer is not liable either for the implantation method or the operative
technique used by the physician performing the procedure or for the selection of the
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS in relation to the patient or his/her condition.
Furthermore, the manufacturer is not liable for a postoperative difference in color
between the natural iris tissue and the iris implant.

20. Further requirements for usage

A high level of surgical skill and experience in the field of anterior segment surgery is
required for CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS impl Before the first impl

the surgeon must have successfully completed the 0CC (Online Certification Course) by
HumanOptics. Each participant receives a certificate number, which is required to proceed
with the product order.

EU law restricts this device to practitioners who have been trained and have experience in
the surgical management and treatment of aniridia and iris defects.

The CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is restricted to sale by or on the order of a physician or
any other health entity.




Instrucciones de uso
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
Estas instrucciones de uso aplican a los modelos siguientes:

MODELO DISENO

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber dessilicona con malla

m

4. Uso previsto

4a. Indicaciones

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS esta indicado para el tratamiento de la aniridia completa o
parcial resultado de la aniridia congénita, defectos adquiridos u otras afectaciones asociadas
con la aniridia completa o parcial.

4b. Aplicacion prevista

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Fiber Free Elastomero de silicona sin malla

1. Descripcion
El dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS es una protesis de iris plegable personalizada
para cada paciente disefiada para el tratamiento de defectos del iris en ojos pseudofaquicos,
faquicos o que requieren extraccion de cataratas. La protesis CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
estd fabricada con silicona oftdlmica disponible comercialmente y se presenta estéril
(esterilizada por vapor) en un blister relleno con solucion salina isotonica. La pasta de
silicona coloreada se aplica manualmente para copiar el color del iris natural a través de
una fotografia del iris existente o, en casos de aniridia, el color de la foto seleccionada por
el paciente. Este nivel de personalizacion del color se traduce en una restauracion estética
cosméticamente aceptable con un alto grado de satisfaccion por parte del paciente.
El dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS esta fabricado como una prétesis de iris
completa de 360°y un didmetro total de 12,8 mm, que se puede trepanar para garantizar un
ajuste perfecto de su colocacion en la cdmara posterior (surco ciliar o saco capsular).
El dispositivo estd disponible en dos versiones: With Fiber y Fiber Free. Ambos modelos
son idénticos en todo, con la diferencia de que el modelo With Fiber integra una malla de
poliéster que aporta la resistencia adecuada para evitar desgarros durante la sutura. Sin
embargo, el modelo With Fiber es mas rigido, por lo que resulta mds dificil de doblar que
el modelo Fiber Free.
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Fig. 1: Vista anterior de una protesis CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS (izquierda) y vistas
dimensionales de los modelos With Fiber (centro) y Fiber Free (derecha)

Para obtener mas informacion sobre la especificacion de la protesis CUSTOMFLEX®
ARTIFICIALIRIS, consulte el sitio web www.humanoptics.com.

2. Modo de p ipio d
El dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS funciona como una prétesis de iris. Dispone de
una apertura fija de 3,35 mm, con un perimetro opaco y una superficie posterior oscura que
absorben la luz por completo a fin de reducir los fendmenos féticos. El dispositivo reproduce
fielmente el aspecto del iris natural a la vez que reduce los sintomas asociados con la
aniridia. La pequefia apertura central puede mejorar la agudeza visual, la profundidad de
campo y la sensibilidad al contraste (efecto estenopeico).

3. Material

La prétesis CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS esta fabricada con elastomero de silicona hidro-
fobico de grado médico formado por difenil dimetilpolisiloxano y resina de silicona refor-
zada. La coloracion se lleva a cabo con pigmentos inorganicos. El modelo With Fiber esta
reforzado con una malla de fibra de polimero fabricada con polietileno tereftalato (PET).

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS se ha disefiado para el uso como prétesis del iris para el
tratamiento de defectos del iris en ojos pseudofaquicos, faquicos o que requieren extraccién
de cataratas. El dispositivo se ha disefiado para su implantacion en la cdmara posterior
(surco ciliar 0 saco capsular).

4c. Poblacidn de pacientes prevista

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS esté indicado para el tratamiento de la aniridia completa
o parcial, tanto en adultos como en nifios, resultado de la aniridia congénita, defectos
adquiridos u otras afectaciones asociadas con la aniridia completa o parcial.

4d. Destinatarios previstos

El dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS debe ser manipulado por personal sanitario y su
implantacion estd limitada exclusivamente a cirujanos oftalmicos certificados debidamente
formados (véase el punto 20. Requisitos adicionales para el uso).

4e. Contraindicaciones

El dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS esté contraindicado en ojos con cualquiera de
las siguientes afectaciones:

« Inflamacion ocular incontrolada (p. j., uveitis)
« Uveitis cronica grave

« Microftalmos

« Desprendimiento de retina sin tratar

+ Glaucoma cronico sin tratar

- (atarata por rubéola

« Rubeosis del iris

« Retinopatia diabética proliferativa

« Retinopatia de Stargardt

« Embarazo

« Infecciones intraoculares

5. Atencion

No se recomienda la implantacién de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS en pacientes que

presenten las siguientes condiciones y afectaciones:

« Nifios menores de 6 afios, ya que sus ojos todavia estdn en una fase de desarrollo del
crecimiento fundamental que se veria interrumpida por la cirugia ocular.

« Presidn intraocular preoperatoria (PI0) superior a 21 mmHg que no responde al trata-
miento para reducir la presion, salvo que la PIO superior a 21 mmHg se deba a una condi-
cién subyacente conocida que esté controlada con el tratamiento del glaucoma, como la
hipertension ocular o el glaucoma de &ngulo abierto.

« Pacientes con distrofia corneal endotelial, porque el procedimiento quirtirgico para
implantar la protesis CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS podria dafiar la cornea de tal modo que
los riesgos de la implantacion superen los posibles beneficios.

« La prétesis CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS no se ha disefiado para su colocacion en la cémara
anterior.

« Ausencia de vision Gtil o potencial visual en el otro ojo, salvo que el paciente presente
sintomas visuales debilitantes, de forma que los posibles beneficios de la implantacion de
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS superen claramente los riesgos.



« Presencia de una condicion o hallazgo en el otro ojo que haga peligrar el implante de una
protesis CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS en el ojo que debe ser tratado.

« Alergia a cualquiera de los antibidticos postoperatorios previstos o medicamentos anti-
inflamatorios, excepto que se prescriba una medicacion alternativa adecuada.

« Implante para cambio cosmético del color del iris.

« Mujeres posparto que estan amamantando y para quienes estd contraindicada la medi-
cacion postoperatorio.

« Pacientes con Ulceras gdstricas o diabetes mellitus que requieren dosis elevadas de
esteroides sistémicos administrados por via oral en el postoperatorio.

« Cualquier otra condicién que interfiera con el procedimiento quirdrgico planificado para
implantar el dispositivo del iris.

6. Advertencias

La prétesis CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS deberia utilizarse con precaucion en las siguientes

situaciones:

« (ristalino transparente: no implante CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS en ojos féquicos.

« El potencial visual del otro ojo no se puede evaluar en el preoperatorio (p. j., agudeza
visual disminuida debido a la existencia de cataratas).

« PI0 preoperatoria > 21 mmHg estable y controlada mediante tratamiento para el glau-
coma (p. ¢j., medicamentos, tubos o drenajes).

«Presencia de cualquier otra condicion médica que haria del paciente un candidato
inadecuado para el implante de la prétesis CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS.

« Complejidad prevista del procedimiento quirtirgico planificado que podria incrementar el
riesgo de complicaciones.

« Implante en el otro ojo antes de la estabilizacion del primero (normalmente 1 mes o mas).

La apertura de pupila de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS esta fijada en 3,35 mm. En caso de
necesitar una apertura de pupila mayor para una cirugia del segmento posterior, se puede
retirar la prétesis CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS e implantar una nueva CUSTOMFLEX®
ARTIFICIALIRIS tras finalizar la cirugia del segmento posterior. La técnica para un implante
secundario se determinaria de la misma manera que para el primer implante.

no

7. Posibles li y efectos sec
A continuacién figura una lista de las posibles complicaciones y efectos secundarios no
deseados asociados con el uso del dispositivo, el procedimiento quirdrgico o la LI0.

Las complicaciones relacionadas con CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS pueden incluir, entre
otras:

« Empeoramiento de la fotosensibilidad y la visién

« Presion intraocular elevada

« Disminucion de la agudeza visual a distancia sin correccion

« Disminucion de la agudeza visual a distancia corregida

« Infeccion/inflamacidn ocular

incorrecto del disp dislocacion o desc

« Intervencién quirdrgica secundaria (adicional)

« Posici

Es posible que sea necesario el reposicionamiento, la recolocacion o la eliminacion
quirdrgicos para corregir dislocaciones del dispositivo. Pueden producirse defectos en el
dispositivo si este no se manipula correctamente.

Los eventos adversos relacionados con la cirugia pueden incluir, entre otros:
« Edema macular cistoide

« Hipopion

« Endoftalmitis

« Migracion del dispositivo

« Blogueo de la pupila

« Desprendimiento de retina

« Intervencion quirdrgica secundaria (no planificada)

« Edema corneal, persistente a los 3 meses o mds tarde

« Iritis crénica/Inflamacion del segmento anterior persistente a los 3 meses o més tarde

8. Beneficios clinicos

El implante CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS tiene capacidad para incrementar la calidad de
vida gracias a la reduccion de los sintomas visuales y la mejora de la apariencia estética
del ojo.

9. Seguridad y rendimiento clinico

En el caso de productos registrados seqiin el Reglamento (UE) 2017/745, el resumen sobre
seguridad y rendimiento clinico (SSCP) se publicara en EUDAMED, la base de datos europea
de productos sanitarios, en la URL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed].

10. Manipulacion

Antes de su uso, revise el paquete para asegurarse de que se trata del modelo correcto y
comprobar la fecha de caducidad. La prétesis no deberia implantarse después de la fecha
de caducidad indicada.

Antes de su uso, compruebe la integridad del sistema de barrera estéril. El dispositivo
solamente es estéril si la bolsa estéril no esté daiada. El recipiente del implante solo deberia
abrirse en condiciones estériles.

Para extraer la protesis CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, sostenga la solapa de la tapa de
aluminio hermética del recipiente y estire de ella. Una vez extraido del recipiente, asegurese
de que la superficie del dispositivo no presente particulas adheridas ni ningtn otro defecto.
El color de la protesis CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS en el aire puede variar respecto al color
que presenta cuando se conserva en la solucion salina. El color real del dispositivo en el
humor acuoso puede variar debido a la cornea.

En el caso de producirse un fallo de funcionamiento del dispositivo o un cambio en su
rendimiento, devuelva el producto afectado junto con toda la documentacion disponible
(p. €]., etiquetas, envase) a su distribuidor local o al fabricante. Pongase en contacto con el
fabricante por correo electrnico: complaint@humanoptics.com.

11. Instrucciones de uso quirirgico

11a. Seleccion y preparacion del modelo

El dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS es una protesis plegable personalizada para

cada paciente. La prétesis CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS esta disponible en dos modelos:

With Fiber y Fiber Free. Ambos modelos son idénticos en todo, con la diferencia de que el

modelo With Fiber integra una malla de poliéster que aporta la resistencia adecuada para

evitar desgarros durante la sutura. La seleccion de la técnica quirdrgica debe basarse en
el iris preoperatorio y en la anatomia y patologia del segmento anterior. El modelo With

Fiber suele utilizarse cuando se planifica la fijacion mediante sutura, mientras que el

modelo Fiber Free estd disefiado para técnicas de implantacion sin sutura. Para la colocacion

en el saco capsular debe utilizarse exclusivamente el modelo Fiber Free. Véase la seccion

“Procedimiento quirdrgico general” para conocer las consideraciones y la descripcion de las

técnicas de implantacion.

Consideraciones importantes para la preparacion del dispositivo:

- Trepanacion del dispositivo para saco capsular: cuando se planea realizar la implan-
tacion en el saco capsular, es necesario trepanar la prétesis CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
hasta el tamafio adecuado. Para un ojo adulto con una lente natural de tamaiio promedio,
el didmetro adecuado suele ser de 10,0 mm, aunque puede variar de un paciente a otro.
El didmetro del saco capsular deberia estimarse a partir del tamaiio del saco capsular
extraido en cuanto se inserta un anillo de tension capsular, especialmente en ojos més
pequefios, ojos pedidtricos, ojos miopes mds grandes u ojos megalo-oftalmicos.



« Trepanacién del dispositivo para surco ciliar: para la colocacion pasiva en un surco
ciliar anatdmicamente adecuado, el dispositivo del iris debe ser trepanado hasta el
didmetro minimo estimado del cuerpo ciliar.

« Utilice siempre instrumentos estériles afilados para cortar o trepanar el dispositivo
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS.

« La prétesis CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS puede colocarse mediante pinzas o un inyector.
Consulte con el fabricante para conocer los sistemas de inyeccion més adecuados o para
comprarlos.

«A la hora de suturar el modelo CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS With Fiber, el punto de
sutura deberia realizarse como minimo a 1 mm de distancia del borde para garantizar la
estabilidad de la prétesis después de la sutura y minimizar asi el riesgo de que se descentre
0se mueva.

12. Procedimiento quirtrgico general

12a. Preparacion del segmento anterior

El segmento anterior debe prepararse apropiadamente mediante la extraccion de cataratas
y la colocacion de la LIO y/o vitrectomia, segin dictaminen la anatomia y patologia del
segmento anterior preoperatorio, para la implantacion del dispositivo mediante uno de
los métodos quirtirgicos que se describen a continuacion. El tamaiio de la incision en el
limbo esclerocorneal debe ser el adecuado para el método de implantacidn seleccionado.
Normalmente se requiere una incision de 2,75 mm para insertar el dispositivo, mientras que
el tamafio de la incision necesario cuando se utilizan pinzas es de 4 mm.

12b. Colocacién en saco capsular

Se recomienda la utilizacion del modelo Fiber Free para la colocacién de la prétesis de iris
en el saco capsular. Es necesario preparar el segmento anterior tal y como se describe en
el apartado “Preparacion del segmento anterior” que figura mds arriba. La capsula anterior
debe tefiirse con azul tripan o verde indocianina al principio del procedimiento quirdrgico.
Debe introducirse un anillo de tension capsular en el saco capsular para evitar la retraccion
postoperatoria de la cdpsula, lo que provocaria la inclinacion y descentracion del disp

dislocacion del iris artificial. La incisién debe sellarse e inmovilizarse segun las preferencias
del cirujano. Se recomienda instalar carbacol intraocular para reducir el riesgo de aumento
de la presion postoperatoria.

12¢. Colocacion pasiva en el surco

Para laimplantacion en el surco ciliar sin sutura de fijacién se puede utilizar cualquiera de los
modelos del dispositivo de iris, sea el modelo With Fiber o el modelo Fiber Free. En caso de
requerirse fijacion con sutura, deberia utilizarse el modelo With Fiber. Es necesario preparar
el segmento anterior tal y como se describe en el apartado “Preparacién del segmento
anterior” que figura mds arriba. Trepane el iris artificial hasta el tamafio estimado del surco,
segtin la medida obtenida en el preop io mediante ul idooi

por medicion directa del globo presunzado La incision en el limbo esclerocomeal debe ser
del tamafio adecuado. La cdmara anterior debe profundizarse todo lo posible con un OVD
cohesivo para permitir un espacio adecuado para el desplieque del dispositivo del iris y
reducir asf al minimo el contacto con otras estructuras intraoculares.

El dispositivo del iris debe estar plegado para la implantacion con pinzas o enrollado y
colocado en el cartucho de inyeccin con la parte coloreada hacia afuera. Coloque el borde
distal del dispositivo plegado en el surco ciliar y despliéguelo con los bordes del implante
orientados hacia atrds, de forma que el contacto con el endotelio corneal quede reducido
al minimo. El dispositivo del iris se puede manipular con ganchos o pinzas intraoculares de
agarre de calibre pequefio para facilitar el posicionamiento. Compruebe que el ajuste sea
perfecto. Si el dispositivo queda suelto o demasiado apretado, debe retirarse, trepanarse
a un tamafio méds pequefio y luego volver a ser insertado. Si el dispositivo del iris se
mueve libremente por el surco porque se ha do demasiado y resulta d
pequeio, puede retirarse y reemplazarse por el dispositivo de reserva después de haberlo
trepanado a un didmetro mayor. Una solucién es aplicar suturas de suspension ajustadas
correctamente y sujetadas con cuidado a través de la pared escleral del surco ciliar para
impedir el movimiento del dispositivo. Las suturas deben fijarse con la tension justa para
evitar el movimiento y garantizar el centrado. Apretar en exceso las suturas puede acabar

de iris artificial. Finalmente, se procede a la implantacion de la LIO seleccionada en el saco
capsular. La incisién en el limbo esclerocorneal deberd ampliarse, si es necesario, para la
implantacion del dispositivo del iris. Durante el procedimiento, la cdmara anterior debe
profundizarse todo lo posible con un dispositivo oftdlmico viscoso (OVD) cohesivo para
permitir un espacio adecuado para el desplieque del dispositivo del iris y reducir asi al
minimo el contacto con otras estructuras intraoculares. Si el colorante inicial se ha diluido,
puede aplicarse o instilarse azul tripén o verde indocianina adicional a lo largo del margen
de la capsula anterior justo antes de la implantacion del dispositivo del iris.

El dispositivo del iris puede plegarse para la implantacion con pinzas o enrollarse y colocarse
en el cartucho de inyeccion con la parte coloreada hacia afuera. El borde frontal del
dispositivo plegado debe colocarse debajo del margen distal de la capsula, visualizado por la
presencia del azul tripan o verde indocianina sobre el dispositivo del iris, antes de proceder
a desplegar el dispositivo del iris. Deberia desplegarse con los extremos del implante
orientados posteriormente (enroscado con la parte coloreado hacia afuera), de forma que
el contacto con el endotelio corneal se reduzca al minimo. Puede utilizar una espatula para
desplegar o inyectar el disp Una vez desplegado el disp: del iris, los extremos
pueden implantarse en el saco capsular, procurando siempre evitar una presion indebida
en los mdrgenes del saco, especialmente en pacientes con aniridia congénita. El dispositivo
de iris puede manipularse con ganchos o pinzas de agarre de pequeio calibre para facilitar
su posicionamiento. Si el dispositivo del iris no entra facilmente en el saco, sujételo con
las micropinzas intraoculares en el margen pseudopupilar y ddblelo para facilitar la
implantacién. Cuando la LIO y el dispositivo del iris estdn centrados y se ha confirmado
su estabilidad, se puede retirar el OVD. Si la cdmara pierde profundidad, es posible que el
dispositivo del iris se salga del saco capsular y requiera recolocacion. Utilice una técnica
bimanual para retirar el OVD a fin de asegurar la profundidad de la cdmara y evitar la

i do el disp si se utiliza el modelo Fiber Free. Una vez que se ha comprobado
que el dispositivo esté centrado y es estable, se puede retirar el OVD. Utilice una técnica
bimanual para retirar el OVD a fin de asequrar la profundidad de la cdmara y evitar la
dislocacion del iris artificial. La incisién debe sellarse e inmovilizarse seguin las preferencias
del cirujano. Se recomienda instalar carbacol intraocular para reducir el riesgo de aumento
de la presion postoperatoria. Si el cirujano que realiza la operacion lo considera conveniente,
se puede colocar un injerto de parche sobre la sutura de fijacion.

12d. Colocacion en el surco con fijacion escleral con sutura

Para la fijacion al surco ciliar mediante sutura debe utilizarse el modelo With Fiber. Es
necesario preparar el segmento anterior tal y como se describe en el apartado “Preparacion
del segmento anterior” que figura més arriba. Trepane el dispositivo del iris hasta conseguir
un tamafio como minimo 1 mm inferior al tamafio estimado del surco, segtin la medida
obtenida en el preoperatorio mediante ultrasonido o intraoperatoriamente por medicion
directa del globo presurizado.

La incisién en el limbo esclerocorneal debe ser del tamafio adecuado. La cdmara anterior
debe profundizarse todo lo posible con un VD cohesivo para permitir un espacio adecuado
para el despliegue del dispositivo del iris y reducir asf al minimo el contacto con otras
estructuras intraoculares.

Tras la preparacion ex vivo de las suturas para la fijacion escleral, pliegue el dispositivo
del iris para implantarlo con ayuda de las pinzas con la parte coloreada hacia afuera.
Cologue el borde distal del dispositivo plegado en el surco ciliar y despliéguelo con los
bordes del implante orientados hacia atrds, de forma que el contacto con el endotelio
corneal quede reducido al minimo. El dispositivo del iris se puede manipular con ganchos
0 pinzas intraoculares de agarre de calibre pequefio para facilitar el posicionamiento.
El dispositivo del iris debe colocarse dentro del surco ciliar y es preciso comprobar que se



ajusta adecuad. Si el dispositivo queda suelto o d apretado, debe retirarse,
trepanarse a un tamafio més pequefio y luego volver a ser insertado. Si el dispositivo del iris
puede moverse libremente, deberia ajustarse mediante sutura para conseguir que quede
bien centrado. El sobreajuste de las suturas podria provocar una ovalizacién de la pupila y
distorsién del dispositivo. Una vez que se ha comprobado que el dispositivo estd centrado y
es estable, se puede retirar el OVD. Utilice una técnica bimanual para retirar el OVD a fin de
asequrar la profundidad de la cdmara y evitar la dislocacion del iris artificial. La incision debe
sellarse e inmovilizarse segun las preferencias del cirujano. Se recomienda instalar carbacol
intraocular para reducir el riesgo de aumento de la presidn postoperatoria. Si el cirujano que
realiza la operacion lo considera conveniente, se puede colocar un injerto de parche sobre
la sutura de fijacion.

12e. Colocacion en el surco del dispositivo de iris y la LIO de camara posterior
(L10 CP) mediante fijacidn escleral con sutura

Para esta técnica quirdrgica solo se puede utilizar el modelo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

With Fiber.

La fijacién con sutura de una LIO CP y un dispositivo del iris puede realizarse siguiendo uno

de los siguientes tres métodos:

1) fijacion ex vivo del dispositivo del iris a la LIO CP en el campo quirtirgico y, a continuacion,
colocacion del conjunto LIO CP-dispositivo del iris mediante puntos de sutura no absor-
bibles a través de la pared escleral, fijando las suturas en la parte de la LIO del conjunto;

2) fijacion ex vivo del dispositivo del iris a la LIO CP en el campo quirdirgico y, a continuacion,
colocacion del conjunto LIO CP-dispositivo del iris mediante puntos de sutura no
absorbibles a través de la pared escleral, fijando las suturas en la parte del dispositivo del
iris del conjunto; 0

3) la LIO CP y el dispositivo del iris pueden fijarse independientemente a la esclera con
puntos de sutura no absorhibles, sea a través de las mismas aberturas de la esclera 0 a
través de otras aberturas distintas de la esclera.

Nota: no se recomienda la fijacion de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS con la LIO mediante

pegamento.

13.Estado dela idad de la

Los dispositivos CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS con la cantidad maxima de pigmentos

magnéticos han sido analizados segtin las normas ASTM F2052-15:2015, F2119-07:2013,

F2182-112:2011y F2213-17:2017.

Las pruebas no clinicas han demostrado que el dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS es

compatible con RM. Los pacientes con este dispositi lantado pueden ser idos a

técnicas de resonancia magnética que cumplan las siguientes condiciones:

- Campo magnético estético de 1,5 Tesla, 3 Tesla y 7 Tesla

« Gradiente espacial de campo maximo de 200 G/cm (2T/m)

«Sistema de RM méximo notificado, tasa de absorcion especifica (SAR) para cuerpo
promedio de 2 W/kg (en modo de funcionamiento normal)

Extreme la precaucion durante los traslados del paciente al area de exposicion y al retirarlo

de la misma porque los gradientes espaciales de campo de la mayoria de los escaneres son

superiores a los limites aqui definidos. Sin embargo, estos gradientes espaciales de campo

superiores podrian afectar al paciente solo por un periodo de tiempo muy reducido (unos

pocos segundos) y en una distancia muy reducida (unos pocos centimetros).

Se estima que las condiciones de resonancia definidas produzcan un aumento de la

temperatura maximo del dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS inferior a 2,0 °C al cabo

de 15 minutos de exploracion continua.

En pruebas no clinicas, la expansion de los artefactos dpticos provocados por el dispositivo

es de aproximadamente 24,2 mm con relacién al dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

cuando la exposicion se efectia con una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un

sistema de resonancia de 7 Tesla.

Silaresonancia magnética solo se puede realizar en condiciones distintas a las especificadas,
se recomienda que el paciente consulte al oftalmélogo tras el examen.
Esta informacion también esta disponible en la pagina web www.humanoptics.com/mri.

14. Reprocesamiento

El dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS es de un solo uso. Se prohibe expresamente el
reprocesamiento o la esterilizacion de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, que podria compro-
meter el funcionamiento del dispositivo y, como consecuencia, provocar dafios importantes
en lasalud y sequridad del paciente.

15. Eliminacié fi ala nacional y local
Los dispositivos CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS descartados (usados o sin usar) se clasifican

como residuos médicos o clinicos debido a su naturaleza potencialmente infecciosa y deben
desecharse conforme a la normativa nacional y local.

16. Informacion del paciente

En el envase de cada producto se incluye una tarjeta para el paciente. Introduzca los datos
del paciente en esta tarjeta y coloque la etiqueta autoadhesiva que contiene la informacion
identificativa del producto en el lugar indicado para ello en la tarjeta. Indique al paciente
que conserve esta tarjeta como un informe permanente y para mostrarla a cualquier
profesional de salud ocular en el futuro. Para obtener més informacion del paciente, visite la
pdgina web www.h ics.com/patient-i i

17. Vida util del CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

Una vez colocado, el implante CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS puede permanecer en el ojo del
paciente de forma indefinida. Debido a las propiedades mecanicas, opticas y biocompatibles
del material del CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, se espera que el dispositivo se mantenga
estable de forma permanente durante la vida del paciente.

18. Comunicaciones
Los incidentes graves deben comunicarse a HumanOptics y a las autoridades competentes
relevantes.

19. Renuncia de responsabilidad

El fabricante no se responsabiliza ni del método de implantacion ni de la técnica quirdrgica
utilizada por el cirujano que realiza la intervencién, asi como tampoco por la seleccién del
dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS para el paciente o su afectacidn.

El fabricante tampoco se responsabiliza de la diferencia de color postoperatorio entre el
tejido natural del iris y el implante de iris.

20. Requisitos adicionales para el uso

Para el implante del CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS se requiere un nivel elevado de habilidad
y experiencia quirdrgicas en el campo de la cirugia del segmento anterior. Antes de realizar
el primer implante, el cirujano debe haber realizado con éxito el curso de certificacion
en linea (0CC) de HumanOptics. Cada participante recibe un nimero de certificado
indispensable para realizar el pedido del producto.

La venta del dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS estd restringida exclusivamente
amédicos u entidades sanitarias o bajo prescripcion médica.



Mode d'emploi

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS H
Ce mode d'emploi s'applique aux modéles suivants :

MODELE CONCEPTION

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Elastomere de silicone pigmenté avec maillage
With Fiber de fibres de polymeres
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Flastomere de silicone pigmenté sans maillage
Fiber Free de fibres de polymeres

1. Description

Le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS est une prothese d'iris pliable, fabriquée sur mesure pour
chacun de nos patients et utilisée pour le traitement des défauts de I'iris dans les yeux
pseudophaques ou aphaques, ou nécessitant I'extraction d'une cataracte. La prothese
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS est fabriquée a partir d'un silicone ophtalmique disponible sur
le marché et est livrée stérile (stérilisée a la vapeur) dans un blister rempli de solution saline
isotonique. Une pate silicone colorée est appliquée a la main selon un motif assorti a la
couleur de I'iris naturel sur a base d'une photographie de I'iris existant ou, en cas d'aniridie,
sur la base de la couleur de la photographie choisie par le patient. Cette personnalisation
de la couleur permet une restauration esthétique adéquate ainsi qu'un taux de satisfaction
€levé chez nos patients.

Le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS est une protheése d'iris pleine a 360° d'un diamétre total de
12,8 mm, qui peut étre trépanée au besoin afin d'étre placée dans la chambre postérieure
(sulcus ciliaire ou sac capsulaire).

Cette prothése est disponible en 2 modéles : With Fiber ou Fiber Free. Les deux modeles
sont identiques en tous points, sauf que le modéle With Fiber contient un maillage de fibres
en polyester intégré qui lui procure une résistance suffisante pour ne pas se déchirer lors
de la suture. Cependant, le modele With Fiber est plus rigide est plus difficile a plier que

le modéle Fiber Free.
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Ill. 1 : Vue antérieure d'un CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS (gauche), coupe transversale avec
dimensions des modeles With Fiber (milieu) et Fiber Free (droite)

Pour en savoir plus sur les spécifications de la prothése CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS,
veuillez consulter www.humanoptics.com.

2. Mode d'action / principe opératoire

Le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS fonctionne comme une prothése d'iris. Il présente
une ouverture fixe de 3,35 mm, un périmetre opaque et une surface postérieure noire
permettant d'absorber complétement la lumiére, ce qui réduit les phénoménes photiques.
La prothése imite de prés |'apparence de l'iris naturel et réduit en méme temps les
symptomes associés a I'aniridie. La petite ouverture centrale peut augmenter I'acuité
visuelle, la profondeur de champ et la sensibilité au contraste (effet sténopéique).

3. Matériaux
Le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS est constitué d'un élastomére de silicone hydrophobe
de qualité médicale, composé de diphényl-co-polydiméthylsiloxane et d'une résine de

renforcement en silicone. Des pigments inorganiques sont utilisés pour la coloration. Le
modele With Fiber est en outre renforcé par des fibres de polymeres intégrés, constituées
de polydiméthylsiloxane.

4. Usage prévu

4a. Indications

Le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS est indiqué pour le traitement de I'aniridie totale ou
partielle résultant d'une aniridie congénitale, d'anomalies acquises ou d'autres maladies
associées a |'aniridie totale ou partielle.

4b. Usage prévu

Le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS est destiné a étre utilisé comme prothese d'iris pour le
traitement des défauts de I'iris dans les yeux pseudophaques ou aphaques, ou nécessitant
I'extraction d'une cataracte. La prothése est congue pour étre implantée dans la chambre
postérieure (sulcus ciliaire ou sac capsulaire).

4¢. Population de patients visée

Le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS est indiqué chez les adultes et les enfants pour le
traitement de I'aniridie totale ou partielle résultant d'une aniridie congénitale, d'anomalies
acquises ou d'autres maladies associées a 'aniridie totale ou partielle.

4d. Utilisateurs prévus

Le dispositif CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS doit étre manipulé par des professionnels de la
santé et implanté par des chirurgiens ophtalmologistes spécialement formés et certifiés
(voir point 20. Autres exigences d'utilisation).

4e. Contre-indications

La prothése CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS est contre-indiquée chez les patients qui
présentent |'une des caractéristiques suivantes :

« Inflammation oculaire incontrdlée (par ex. uvéite)
« Uvéite chronique sévere

« Microphtalmie

« Décollement de la rétine non traité

« Glaucome chronique non traité

- (ataracte due a la rubéole

« Rubéose irienne

« Rétinopathie diabétique proliférante

« Maladie de Stargardt

« Grossesse

« Infections intraoculaires

5. Avertissement

L'implantation du CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS n'est pas recommandée chez les patients

atteints des maladies suivantes ou qui se trouvent dans les situations suivantes :

« Enfants de moins de 6 ans, car leurs yeux sont encore dans une phase de croissance
majeure qu'une chirurgie oculaire risquerait de perturber

« Pression intraoculaire (PI0) préopératoire supérieure & 21 mmHg qui ne répond pas aux
médicaments antihypertenseurs, sauf si cette PIO supérieure a 21 mmHg est due a un
trouble sous-jacent connu qui peut étre contrdlé par un traitement du glaucome, comme
I'hypertension oculaire ou le glaucome & angle ouvert

« Patients souffrant de dystrophie cornéenne endothéliale sévére, car l'intervention
chirurgicale nécessaire a l'implantation du CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS risque
d'endommager suffisamment la cornée de maniere a ce que les avantages potentiels de
l'implantation ne I'emportent pas sur les risques

«Le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS n'est pas concu pour étre implanté dans la chambre
antérieure de I'eeil



« Pas de vision utile ou de potentiel visuel dans I'autre ceil, 8 moins que le patient ne
présente des symptomes visuels incapacitants de sorte que les avantages potentiels de
I'implantation du CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS 'emportent nettement sur les risques

«Présence d'une maladie ou observation dans l'autre ceil qui rendrait dangereuse
I'implantation d'une prothése CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS dans I'ceil a traiter

« Allergie a I'un des antibiotiques postopératoires ou aux médicaments anti-inflammatoires
prévus, a moins que d'autres médicaments appropriés puissent étre prescrits

« Implantation en vue d'un changement de couleur de I'iris dans un but esthétique

« Femmes en période d'allaitement ou de lactation aprés I'accouchement chez lesquelles les
médicaments postopératoires sont contre-indiqués

« Patients souffrant d'ulcéres gastriques ou de diabéte sucré chez qui de fortes doses
de stéroides systémiques administrés par voie orale sont nécessaires en période
postopératoire

«Toute autre maladie qui pourrait entraver lintervention chirurgicale prévue pour
I'implantation de la prothese d'iris

6. Avertissements

Le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS doit étre utilisé avec précaution dans les situations

suivantes :

« Un cistallin naturel clair : ne pas implanter le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS chez des
patients phaques

« Le potentiel visuel de |'autre ceil ne peut pas étre évalué pendant la période préopératoire
(par ex. mauvaise acuité visuelle due a une cataracte)

«PI0 préopératoire > 21 mmHg reconnue comme étant stable et contrélée par un
traitement du glaucome (par ex. médicaments, tubes ou shunts)

« Existence de toute autre maladie qui pourrait rendre le patient inapte & recevoir une
prothése CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

« Complexité anticipée de I'intervention chirurgicale prévue qui pourrait accroitre le risque
de complications

« Implantation dans I'autre ceil avant la stabilisation du premier ceil ayant recu une
implantation (généralement 1 mois ou plus)

L'ouverture de la pupille CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS est fixée a 3,35 mm. Si une
intervention chirurgicale du segment postérieur nécessite une ouverture de pupille de plus
grande taille, le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS peut étre retiré et un nouveau CUSTOMFLEX®
ARTIFICIALIRIS peut étre implanté aprés I'intervention chirurgicale du segment postérieur.
La méthode pour une implantation secondaire serait déterminée de la méme maniére que
pour une implantation primaire.

7. Complications p ielles et effets i

Vous trouverez ci-dessous une liste des complications potentielles et des effets indésirables
associés a |'utilisation de la prothése, a I'intervention chirurgicale ou a la LIO.

Les complications liées a la prothése CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS peuvent inclure les cas
suivants, sans s'y limiter :

« Détérioration de la photosensibilité et de la vision

« Pression intraoculaire élevée

« Diminution de 'acuité visuelle de loin non corrigée

« Diminution de la meilleure acuité visuelle de loin corrigée

« Infection/inflammation de I'eeil

« Mauvais positionnement, dislocation ou décentrement de la prothese

« Intervention chirurgicale secondaire (supplémentaire)

Un repositionnement, un remplacement ou un retrait chirurgical de la prothése peuvent étre
nécessaires pour corriger les dislocations de la prothése. Des défauts de la prothése peuvent
apparaitre si elle n'est pas manipulée correctement.

Les effets indésirables liés a la chirurgie peuvent inclure les cas suivants, sans s'y limiter :
« (Edéme maculaire cystoide

+ Hypopyon

« Endophtalmie

« Déplacement de la prothése

« Blocage pupillaire

« Décollement de la rétine

« Intervention chirurgicale secondaire (imprévue)

« (Edéme cornéen persistant a 3 mois ou plus

« Iritis chronique/inflammation du segment antérieur persistante & 3 mois ou plus

8. Avantages diniques
L'implant CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS a le potentiel d'améliorer la qualité de vie en
réduisant les symptomes visuels et en améliorant I'aspect cosmétique de I'eeil.

9. Sécurité et performances cliniques

Pour les produits enregistrés en vertu du reglement (UE) 2017/745, le résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) sera publié dans
EUDAMED, la base de données européenne sur les dispositifs médicaux, sous I'URL
[https://ec.europa.eu/tools/eudamed].

10. Manipulation

Avant d'utiliser la prothése, controler le modele et la date de péremption sur I'emballage. La
protheése d'iris ne doit pas étre implantée apres la date de péremption.

Avant utilisation, vérifier I'intégrité du systéme de barriére stérile. La stérilité de la prothese
n'est garantie que si l'emballage stérile n'est pas end é. Lemballage de I'implant ne
doit étre ouvert que dans des conditions stériles.

Pour retirer le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, saisir le film scellé de I'emballage par la
languette, puis tirer. Aprés le retrait de l'implant de I'emballage, vérifier qu'aucune particule
n'aadhéré a sa surface et qu'elle ne comporte aucun défaut.

Veuillez noter que la couleur du CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS dans I'air différe et dans la
solution saline différe. La couleur réelle de la prothése dans I'humeur aqueuse peut varier
a cause de la cornée.

En cas de dysfonctionnement du produit ou d'altération de ses performances, veuillez
renvoyer le produit affecté accompagné de toute la documentation disponible (par ex. les
étiquettes, I'emballage) a votre distributeur local ou fabricant. Veuillez contacter le fabricant
par e-mail : complaint@humanoptics.com.

11. Mode d'emploi chirurgical

11a. Choix du modeéle et préparation

Le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS est une prothése pliable réalisée sur mesure pour chacun
de nos patients. Le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS est disponible en deux modéles : With
Fiber ou Fiber Free. Les deux modeles sont identiques en tous points, sauf que le modéle
With Fiber contient un maillage de fibres en polyester intégré qui lui procure une résistance
suffisante pour ne pas se déchirer lors de la suture. Le choix de la méthode chirurgicale doit
étre dicté par I'anatomie et la pathologie préopératoires de I'iris et du segment antérieur.
Le modele With Fiber est généralement utilisé si une fixation par sutures est prévue, tandis
que le modele Fiber Free est congu pour les techniques d'implantation sans sutures. Seul le
modele Fiber Free doit étre utilisé pour un placement dans le sac capsulaire. Consultez la
section « Procédure chirurgicale générale » pour d'autres considérations et une description
des techniques d'implantation.



Considérations importantes pour la préparation de la prothese :

«Tré ion pour i dans le sac capsulaire : Si une i ion dans
le sac capsulaire est prévue, le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS doit étre trépané a la taille
appropriée. Pour un ceil adulte avec une lentille naturelle de taille moyenne, le diamétre
approprié est généralement de 10,0 mm mais peut varier d'un patient a |'autre. Le
diametre du sac capsulaire doit étre estimé en fonction de la taille du sac capsulaire évacué
apres placement d'un anneau de tension capsulaire, particulierement pour les yeux de
petite taille, les yeux d'enfant, les yeux myopes de grande taille ou les yeux atteints de
mégalophtalmie.

« Trépanation pour implantation dans le sulcus ciliaire : Pour un placement passif
dans un sulcus ciliaire anatomiquement approprié, la prothése d'iris doit étre trépanée au
plus petit diamétre estimé du sulcus ciliaire.

«Pour découper ou trépaner le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, toujours utiliser des
instruments tranchants et stériles.

« Le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS peut étre implanté a l'aide d'une pincette ou d'un
injecteur. Pour acheter des systémes d'injection appropriés ou obtenir des informations
a ce sujet, s'adresser au fabricant.

« Lors de la suture du modele CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS With Fiber, le point suture doit
se trouver a au moins 1 mm du bord afin de garantir la stabilité de la protheése aprés la
suture, et donc de minimiser le risque de décentrement ou de dislocation de la prothese.

12. Procédure chirurgicale générale

12a. Préparation du segment antérieur

Le segment antérieur doit étre préparé de maniére adéquate : extraction de cataracte,
placement d'une LIO et/ou vitrectomie, comme dicté par I'anatomie et la pathologie
préopératoires du segment antérieur, en vue de I'implantation de la prothése par I'une des
méthodes chirurgicales décrites ci-dessous. Lincision du limbe cornéen doit étre de taille
suffisante pour la méthode d'implantation choisie. Généralement, une incision de 2,75 mm
est requise pour insérer la prothése, et une incision d'au moins 4 mm est nécessaire si
I'utilisation d'une pincette est prévue pour I'implantation de la prothese.

12b. Positionnement dans le sac capsulaire

Le modele Fiber Free doit étre utilisé pour un placement de la prothése d'iris dans le sac
capsulaire. Le segment antérieur doit étre préparé de maniére adéquate comme décrit dans
la section « Préparation du segment antérieur » ci-dessus. La capsule antérieure doit étre
colorée au bleu de trypan ou au vert d'indocyanine au début de I'intervention chirurgicale.
Un anneau de tension capsulaire est inséré dans le sac capsulaire pour éviter la rétractation
postopératoire de la capsule, qui résulterait en une inclinaison et un décentrement de la
prothese d'iris artificielle. La LIO sélectionnée est ensuite implantée dans le sac capsulaire.
Le cas échéant, I'incision du limbe cornéen doit étre agrandie pour I'implantation de la
prothése d'iris. Pendant la procédure, la chambre antérieure doit étre approfondie autant
que possible par un dispositif viscochirurgical ophtalmique (DVO) cohésif afin de garantir
l'espace adéquat pour permettre a la prothese d'iris de se déplier tout en minimisant le
contact avec les autres structures intraoculaires. Si le colorant initial s'est estompé, du bleu
de trypan ou du vert d'indocyanine supplémentaire peut étre appliqué ou instillé sur le bord
de la capsule antérieure juste avant l'implantation de la prothese d'iris.

La prothése d'iris doit étre pliée en cas d'implantation avec une pincette, ou roulée et placée
dans la cartouche d'injection, avec la face colorée orientée vers I'extérieur en cas d'implan-
tation a I'aide d'un injecteur. Le bord avant de la prothese pliée doit étre placé sous le bord
distal de la capsule, visualisé en notant le bleu de trypan ou le vert d'indocyanine sur la
protheése d'iris avant que la prothése d'iris ne soit dépliée. La prothese d'iris doit pouvoir
se déplier avec les bords de I'implant orientés vers I'arriére (courbé avec le c6té coloré
vers I'extérieur) afin de minimiser le contact avec I'endothélium cornéen. Une spatule
peut guider le déploiement ou le processus d'injection. Une fois que la prothese d'iris est
dépliée, les bords peuvent étre complétement insérés dans le sac capsulaire, en prenant

garde d'éviter toute pression excessive sur les bords du sac, en particulier chez les patients
atteints d'aniridie congénitale. La prothése d'iris peut étre manipulée & I'aide de crochets ou
d'une micro-pince. Si la protheése d'iris ne s'insére pas facilement dans le sac, la saisir avec
la micro-pince intraoculaire au niveau du bord de la pseudopupille et la plier pour faciliter
I'implantation. Une fois que la LIO et la protheése d'iris sont centrées et que leur stabilité est
confirmée, le DVO peut étre retiré. Si la chambre est peu profonde, la prothese d'iris risque
de s'échapper du sac capsulaire et de nécessiter un repositionnement. Le retrait du DVO par
une approche himanuelle peut permettre de conserver une chambre profonde et d'éviter
que I'iris artificiel ne se disloque. Lincision doit étre refermée et fixée selon les préférences
du chirurgien. Il est recommandeé d'instiller du carbachol a l'intérieur de I'eeil afin de réduire
le risque d'augmentation postopératoire de la pression.

12¢. Fixation passive dans le sulcus

Les modeles With Fiber et Fiber Free peuvent tous deux étre implantés dans le sulcus ciliaire
sans fixation par sutures. Si une fixation par sutures est nécessaire, le modéle With Fiber
doit étre utilisé. Le segment antérieur doit étre préparé de maniére adéquate comme décrit
dans la section « Préparation du segment antérieur » ci-dessus. La prothése d'iris doit étre
trépanée a la taille estimée du sulcus, comme mesuré avant l'opération par ultrason, ou
pendant I'opération par mesure directe du globe pressurisé. L'incision du limbe cornéen doit
étre de taille La chambre antérieure doit étre fondie autant que possible
al'aide d'un DVO cohésif afin de garantir I'espace adéquat pour permettre a la prothése d'iris
de se déplier tout en minimisant le contact avec les structures intraoculaires.

La protheése d'iris doit étre pliée en cas d'implantation avec une pincette, ou roulée et
placée dans la cartouche d'injection, avec la face colorée orientée vers I'extérieur en cas
d'implantation a I'aide d'un injecteur. Le bord avant de la prothése pliée doit étre placé
dans le sulcus ciliaire et doit pouvoir se déplier avec les bords de I'implant orientés vers
I'arriére, de maniére & minimiser le contact avec I'endothélium corméen. La prothése d'iris
peut étre manipulée a I'aide de crochets ou d'une micro-pince intraoculaire pour faciliter
le positionnement. Son bon ajustement doit étre confirmé. Si la protheése d'iris semble
se tordre ou est trop serrée, elle doit étre retirée, trépanée a une taille plus petite, puis
réinsérée. Si la protheése d'iris bouge librement dans le sulcus car la prothese a été trépanée
aune trop petite taille, elle peut étre retirée et remplacée par la prothése de remplacement
(Standby) trépanée a un diametre plus grand. Des sutures de suspension peuvent
également étre placées et serrées soigneusement a travers la paroi sclérale au niveau du
sulcus ciliaire pour empécher la prothese de bouger. Les sutures doivent étre juste assez
serrées pour éviter les mouvements et permettre le centrage de la protheése. Des sutures
trop serrées risquent de déchirer la prothese si le modele Fiber Free est utilisé. Une fois qu'un
centrage et une stabilité acceptables ont été confirmés, le DVO peut étre retiré. Le retrait
du DVO par une approche himanuelle peut permettre de conserver une chambre profonde
et d'éviter que I'iris artificiel ne se disloque. L'incision doit étre refermée et fixée selon les
préférences du chirurgien. Il est conseillé d'instiller du carbachol & I'intérieur de I'eil afin
de réduire le risque d'augmentation postopératoire de la pression. Si le chirurgien opérant
le juge nécessaire, une greffe en patch peut étre placée au-dessus des sutures de fixation.

12d. Fixation dans le sulcus a I'aide de sutures a la paroi sclérale

Le modele With Fiber doit étre utilisé en cas de fixation dans le sulcus ciliaire par des sutures.
Le segment antérieur doit étre préparé de maniére adéquate comme décrit dans la section
« Préparation du segment antérieur » ci-dessus. La prothese d'iris doit étre trépanée a au
moins 1 mm de moins que la taille estimée du sulcus, comme mesuré avant I'opération par
ultrason, ou pendant I'opération par mesure directe du globe pressurisé.

L'incision du limbe cornéen doit étre de taille appropriée. La chambre antérieure doit étre
approfondie autant que possible par un DVO cohésif afin de garantir I'espace adéquat pour
permettre a la prothése d'iris de se déplier tout en minimisant le contact avec les structures
intraoculaires.



Apres la préparation ex-vivo des sutures pour la fixation a la paroi sclérale, la prothese d'iris
doit étre pliée pour I'implantation avec une pincette, le coté coloré vers I'extérieur. Le bord
avant de la prothése pliée doit étre placé dans le sulcus ciliaire et doit pouvoir se déplier
avec les bords de I'implant orientés vers l'arriére, de maniére a minimiser le contact avec
I'endothélium cornéen. La prothese d'iris peut étre manipulée a I'aide de crochets ou d'une
micro-pince intraoculaire pour faciliter le positionnement. La prothése d'iris doit étre posi-
tionnée dans le sulcus ciliaire et son bon ajustement doit étre confirmé. Si la prothése d'iris
semble se tordre ou est trop serrée, elle doit étre retirée, trépanée a une taille plus petite,
puis réinsérée. Sila prothese d'iris bouge librement, alors les sutures doivent étre passées et
serrées afin de permettre un bon centrage de la prothése. Des sutures trop serrées peuvent
conduire a une ovalisation de la pupille, une déformation de la prothése. Une fois qu'un
centrage et une stabilité acceptables ont été confirmés, le DVO peut étre retiré. Le retrait
du DVO par une approche bimanuelle peut permettre de conserver une chambre profonde
et d'éviter que I'iris artificiel ne se disloque. L'incision doit étre refermée et fixée selon les
préférences du chirurgien. Il est conseillé d'instiller du carbachol a I'intérieur de I'eil afin
de réduire le risque d'augmentation postopératoire de la pression. Si le chirurgien opérant
le juge nécessaire, une greffe en patch peut étre placée au-dessus des sutures de fixation.

12e. Placement de la prothése d'iris et de la LIO de chambre postérieure (LIOCP)

dans le sulcus a I'aide de sutures a la paroi sclérale

Seul le modele CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS With Fiber peut étre utilisé pour cette méthode

chirurgicale.

La fixation par sutures de la LIOCP et de la prothése d'iris peut étre effectuée a |'aide de I'une

de ces trois méthodes :

1) fixation de la prothese d'iris a la LIOCP ex vivo dans le champ chirurgical, puis,
I'ensemble prothese d'iris-LIOCP est apposé a |'aide de sutures non résorbables passant a
travers la paroi sclérale avec ces sutures apposées dans la partie LIO de I'ensemble ;

2) fixation de la prothese d'iris a la LIOCP ex vivo dans le champ chirurgical, puis,
I'ensemble prothese d'iris-LIOCP est apposé a |'aide de sutures non résorbables passant
a travers la paroi sclérale avec ces sutures apposées dans la partie prothése d'iris de
I'ensemble ; ou

3) la LIOCP et la prothése d'iris peuvent étre fixées de maniére indépendante a la paroi
sclérale a I'aide de sutures non résorbables, placées soit a travers les mémes ouvertures
dans la paroi sclérale, soit a travers des ouvertures différentes dans la paroi sclérale.

Remarque : il n'est pas recommandé de coller le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS a la LIO pour

réaliser a fixation.

13. Statut de sécurité IRM

Les protheses CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS présentant le montant maximal de pigments

magnétiques ont été testées conformément aux normes ASTM F2052-15:2015,

F2119-07:2013, F2182-112:2011 et F2213-17:2017.

Des tests non cliniques ont démontré que le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS est compatible

IRM sous conditions. Un patient équipé de ce dispositif peut subir un examen IRM en toute

sécurité dans un systeme répondant aux conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla, 3 Tesla et 7 Tesla

« Gradient de champ spatial maximal de 200 G/cm (2T/m)

« Débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier de 2 W/kg (mode de
fonctionnement normal), rapporté par le systéme IRM

Il convient de faire attention lorsque le patient est déplacé a l'intérieur et a l'extérieur de

la zone d'imagerie, car les gradients de champ spatial de presque tous les scanners sont

supérieurs aux limites définies ici. Cependant, ces gradients de champ spatial plus élevés

ne pourraient affecter le patient que pendant une trés courte période de temps (quelques
secondes) et sur une tres courte distance (quelques centimétres).

Dans les conditions de scan définies ci-dessus, la prothése CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
devrait produire une augmentation de température maximale inférieure a 2,0 °C aprés
15 minutes d'examen continu.

Lors de tests non cliniques, |'artefact d'image causé par la protheése s'étend sur environ
24,2 mm a partir du CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS lorsqu'il est imagé avec une séquence
d'impulsions d'écho de gradient et un systeme IRM de 7 Tesla.

Si I'IRM ne peut étre réalisée que dans des conditions différentes de celles mentionnées ci-
dessus, il est recommandé que le patient consulte I'ophtalmologue traitant aprés 'examen.
Cesi sont égal disponibles sur le site Web www.humanoptics.com/mri.

14, Retraitement

Le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS est réservé a un usage unique. Le retraitement et la
restérilisation du CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS sont strictement interdits et peuvent
compromettre les performances de la prothése, ce qui pourrait nuire gravement a la santé
et ala sécurité du patient.

15. Mise au rebut alaré etlocale

Les prothéses CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS jetées (utilisées ou non utilisées) sont classées
comme déchets médicaux ou cliniques en raison de leur nature potentiellement infectieuse
et doivent étre mises au rebut conformément a la réglementation nationale et locale.

16. Informations patient

Une carte patient est présente dans I'emballage de chaque produit. Saisissez les
données patient sur la carte patient et appliquez I'étiquette autocollante contenant les
informations d'identification du produit & I'endroit désigné sur la carte. Demandez au
patient de conserver cette carte en guise de preuve permanente. Il pourra alors la montrer
a un ophtalmologue lors de sa prochaine consultation. Pour plus d'informations patient,
consultez www.f i

ics.com/patient-i

17. Durée de vie du CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

Une fois implanté, I'implant CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS reste dans I'eil du patient de
maniére permanente. En raison des propriétés mécaniques, optiques et biocompatibles
du matériel du CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, la prothése devrait étre stable indéfiniment
pendant toute la vie du patient.

18. Rapport
Tout incident grave doit étre rapporté a HumanOptics et aux autorités compétentes
concernées.

19. Clause de non-responsabilité

Le fabricant décline toute responsabilité quant a la méthode d'implantation ou technique
opératoire utilisée par le médecin qui effectue I'intervention et quant au choix du
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS en fonction du patient ou de sa maladie.

De plus, le fabricant décline toute responsabilité en cas de différence de couleur post-
opératoire entre le tissu de I'iris naturel et I'implant iridien.

20. Autres exigences d'utilisation

Un niveau élevé de compétence chirurgicale et d'expérience dans le domaine de la chirurgie
du segment antérieur est requis pour 'implantation du CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS. Avant
d'effectuer sa premiére implantation, le chirurgien doit avoir réussi le cours de certification
en ligne (CCL) de HumanOptics. Chaque participant recoit un numéro de certificat, requis
pour commander le produit.

Le CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS est limité a la vente par ou sur prescription d'un médecin
ou de toute autre entité de santé.



Istruzioni per l'uso
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
Queste istruzioni per l'uso si riferiscono ai seguenti modelli:
MODELLO DESIGN
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber
| CUSTOMELEX® ARTIFICIALIRIS Fiber Free

Elastomero in silicone reticolato

‘ Elastomero in silicone non reticolato ‘

1. Descrizione

Il dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS & una protesi dell'iride molto flessibile, costruita
su misura per ogni paziente e impiegata per il trattamento di difetti dell'iride quali la
pseudofachia o I'afachia o in caso di estrazione della cataratta. La protesi CUSTOMFLEX®
ARTIFICIALIRIS & prodotta con un silicone oftalmico disponibile in commercio ed ¢ fornita
sterile (sterilizzato a vapore) in un blister contenente soluzione salina isotonica. Una pasta
dissilicone colorizzata viene applicata a mano per riprodurre un disegno che sia il pit simile
possibile al colore dell'iride naturale, prendendo come riferimento una fotografia dell'iride
esistente oppure, in caso di aniridia, una fotografia selezionata dal paziente. La possibilita di
personalizzare il colore consente una ricostruzione accettabile da un punto di vista estetico e
molto soddisfacente per il cliente.

Il dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS & una protesi completa dell'iride a 360°, con un
diametro totale di 12,8 mm, che puo essere adattata perfettamente al posizionamento nella
camera posteriore (solco ciliare o sacco capsulare).

Il dispositivo & disponibile in due varianti: With Fiber o Fiber Free, con o senza fibre.
Pur essendo identici in tutto, il modello With Fiber si distingue per uno strato reticolare
di poliestere incorporato, che garantisce una maggiore resistenza agli strappi durante
I'applicazione della sutura. Tuttavia il modello With Fiber & piti rigido e pit difficile da piegare

rispetto al modello Fiber Free.
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Figura 1. Vista anteriore di un modello CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS (a sinistra), vista
trasversale quotata dei modelli With Fiber (al centro) e Fiber Free (a destra)

Per ulteriori informazioni sulle specifiche tecniche di CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, visitare
il sito www.humanoptics.com.

2. Modalita op / principio di

CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS funziona come una protesi delliiride. Ha un‘apertura
fissa di 3,35 mm, con un perimetro opaco e una superficie posteriore nera che assorbe
completamente la luce, riducendo i fenomeni fotici. Il dispositivo imita strettamente
I'aspetto dell'iride naturale e, allo stesso tempo, riduce i sintomi associati all'aniridia. La
piccola apertura centrale potrebbe aumentare I'acutezza visiva, la profondita di campo e la
sensibilita al contrasto (effetto stenopeico, 0“pinhole”).

3. Materiale

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS & costruita con un elastomero in silicone idrofobico per uso
medico composto da un copoli fimetilsil difenilsil e da resine siliconiche
dirinforzo. Per la colorizzazione vengono impiegati dei pigmenti inorganici. Il modello With

Fiber & ulteriormente rinforzato da un reticolo di fibre polimeriche incorporato, costituito da
polietilene tereftalato (PET).

4. Uso previsto

4a. Indicazioni

L'uso del dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS & indicato per il trattamento dell'‘aniridia
totale o parziale, di natura congenita o acquisita, oltre che per altre patologie associate
all'aniridia totale o parziale.

4b. Scopo previsto

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS & destinato all'uso come protesi dell'iride per il trattamento
di difetti dell'iride quali la pseudofachia o I'afachia o quando é richiesta I'estrazione della
cataratta. Il dispositivo deve essere i nella camera p (solco ciliare o sacco
capsulare).

4c. Popolazione di pazienti destinatari

L'uso del dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS & indicato negli adulti e nei bambini per il
trattamento dell'aniridia totale o parziale, di natura congenita 0 acquisita, oltre che per altre
patologie associate all'aniridia totale o parziale.

4d. Utenti destinatari

Il dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS deve essere manipolato da professionisti sanitari
e impiantato da chirurghi oftalmici qualificati e addestrati in modo specifico (vedere il
punto 20 “Ulteriori requisiti per I'uso”).

4e. Controindicazioni

L'impianto del dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS & controindicato nelle seguenti
condizioni:

« Infiammazione oculare incontrollata (ad esempio, uveite)
« Uveite cronica grave

« Microftalmia

« Distacco di retina non trattato

« Glaucoma cronico non trattato

« (ataratta congenita

« Rubeosi iridea

« Retinopatia diabetica proliferante

« Retinopatia di Stargardt

« Gravidanza

« Infezioni intraoculari

5. Attenzione

L'impianto del dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS & sconsigliato nelle seguenti

condizioni:

- Bambini di eta inferiore a 6 anni, poiché i loro occhi sono ancora in fase di crescita e la
chirurgia oculare potrebbe turbarne il normale sviluppo

« Pressione intraoculare (IOP) pre-operatoria superiore a 21 mmHg che non risponde ai
farmaci che riducono la pressione intraoculare, a meno che I'lOP superiore a 21 mmHg
non sia dovuta a una condizione preesistente tenuta sotto controllo con una terapia per il
glaucoma, ad esempio ipertensione oculare o glaucoma ad angolo aperto

« Pazienti affetti da grave distrofia corneale endoteliale, poiché I'intervento chirurgico per
I'impianto del dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS potrebbe danneggiare la cornea in
misura tale che i potenziali benefici dell'impianto verrebbero vanificati dai rischi

« Il dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS non & progettato per I'impianto nella camera
anteriore



« Nessun visus o potenziale visus nell'occhio dominante, ameno che il paziente non presenti
sintomi di debilitazione della vista tali che i potenziali benefici dell'impianto del dispositi

« Endoftalmite

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS superino nettamente i rischi

« Presenza nell'occhio dominante di una patologia o una condizione tale da rendere rischioso
I'impianto di una protesi CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS nell'occhio da sottoporre al trattamento

« Allergia a uno degli antibiotici o degli antinfiammatori post-operatori indicati, a meno che
non sia possibile prescrivere un farmaco alternativo con la medesima efficacia

« Impianto per chirurgia estetica dell'iride

« Donne nel periodo post-partum o nella fase di allattamento e per le quali esistono
controindicazioni rispetto ai farmaci post-operatori

« Pazienti affetti da ulcera gastrica o diabete mellito, per i quali é richiesta la somministra-
zione orale di dosi elevate di steroidi sistemici nella fase post-operatoria

« Qualsiasi altra patologia che potrebbe interferire con l'intervento chirurgico programmato
per impiantare la protesi dell'iride

6. Avvertenze

Il dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS deve essere utilizzato con cautela nelle seguenti

circostanze:

« (ristallino naturale chiaro: non impiantare CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS in occhi fachici

« Non & possibile valutare il visus f dell'occhio nella fase pr i
(ad esempio, per scarsa acutezza visiva dovuta a cataratta)

« 10P pre-operatoria > 21 mmHg, confermata stabile e ben controllata con la terapia per il
glaucoma (ad esempio, farmaci, tubi o shunt)

« Presenza di qualsiasi altra patologia che potrebbe rendere il paziente inidoneo all'impianto
del dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

« Prevista complessita dell'intervento chirurgico programmato, con probabile aumento delle
potenziali complicanze

« Impianto nell'occhio dominante prima della stabilizzazione del primo occhio impiantato
(generalmente 1 mese o pitl)

L'apertura pupillare del dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS & fissata a 3,35 mm. Se

serve un'apertura pupillare piil ampia per un intervento chirurgico del segmento posteriore,

@ possibile espiantare il dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS e impiantare un nuovo

dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS dopo aver terminato l'intervento chirurgico del

segmento posteriore. La tecnica per un impianto secondario deve essere scelta applicando

qli stessi criteri utilizzati per I'impianto secondario.

7. Potenziali li ed effetti i indesid

Nell'elenco seguente sono riportate le potenziali complicanze e gli effetti collaterali indesi-

derati associati all'uso del dispositivo, alla procedura chirurgica o alle lenti intraoculari (10L).

Alcune delle complicanze associate all'uso del dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

potrebbero essere:

« Peggioramento della fotosensibilita e della vista

« Pressione intraoculare elevata

« Calo dell'acutezza visiva a distanza senza correzione

« Calo dell'acutezza visiva a distanza con migliore correzione

« Infezione/infiammazione oculare

« Malposizionamento, dislocamento e decentramento del dispositivo

« Intervento chirurgico secondario (aggiuntivo)

Potrebbe essere necessario riposizionare, sostituire o rimuovere chirurgicamente il dispo-

sitivo per correggere |'eventuale dislocamento. Il dispositivo potrebbe diventare difettoso se

manipolato in modo scorretto.

Alcune delle reazioni avverse associate all'intervento chirurgico potrebbero essere:
« Edema maculare cistoide
« Ipopion

« Migrazione del disp

« Blocco pupillare

« Distacco della retina

« Intervento chirurgico secondario (non programmato)

« Edema corneale, persistente da 3 mesi o pill

« Iridite cronica/infiammazione del segmento anteriore persistente da 3 mesi o pitl

8.Vantaggi dinici
L'impianto del dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ha un potenziale effetto positivo
sulla qualita della vita, grazie alla riduzione dei sintomi della vista e al miglioramento
estetico dell'occhio.

9. Sicurezza e prestazioni cliniche

Per i prodotti registrati ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745, la sintesi relativa alla
sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) sara
pubblicata nella banca dati europea sui dispositivi medici (European Database on Medical
Devices, EUDAMED) all'URL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed].

10. Manipolazione

Prima dell'uso, verificare che la confezione contenga il modello corretto e non sia scaduta. Se
la protesi ha superato la data di scadenza indicata, non impiantarla.

Prima dell'uso, verificare l'integrita del sistema di barriera sterile. La sterilita del dispositivo
€ garantita soltanto se il sacchetto sterile & integro. Il contenitore della protesi deve essere
aperto solo in condizioni di sterilita.

Per estrarre il dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, afferrare la linguetta del foglio
sigillante del contenitore e tirarla. Dopo avere estratto la protesi dal contenitore, verificare
che non vi siano particelle attaccate alla superficie o altri difetti.

Tenere presente che il colore del dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS cambia se in aria
0 in soluzione salina. Il colore effettivo del dispositivo nell'umor aqueo potrebbe variare a
causa della comea.

i, restituire

In caso di i del dispositivo o di al delle sue p
il prodotto difettoso al distributore locale o al produttore, allegando tutta la documentazione
disponibile (ad es. etichette, confezi Contattare il tramite e-mail:

complaint@humanoptics.com.

i

11. Istruzioni per I'uso chirurgico

11a. Selezione del modello e prep

I dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS & una protesi molto flessibile che viene costruita
sumisura per ogni paziente. Il dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS & disponibile nei due
modelli With Fiber o Fiber Free, con o senza fibre. Pur essendo identici in tutto, il modello
With Fiber si distingue per uno strato reticolare di poliestere incorporato, che garantisce una
maggiore resistenza agli strappi durante |'applicazione della sutura. La scelta della tecnica
chirurgica ideale deve tenere conto dell'anatomia e della patologia dell'iride e del segmen-
to anteriore nella fase pre-operatoria. Il modello With Fiber viene utilizzato generalmente
quando € prevista la fissazione con punti di sutura, mentre il modello Fiber Free & stato
progettato per le tecniche di impianto senza suture. Per il posizionamento nel sacco cap-
sulare, & necessario utilizzare solo la versione Fiber Free. Per ulteriori osservazioni e per una
descrizione delle tecniche di impianto, vedere la sezione “Procedura chirurgica generale”.



Considerazioni importanti per la prep del disp

« Profilatura del sacco capsulare: quando si programma |'impianto nel sacco capsulare,
& necessario profilare il dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS per adattarlo alle
dimensioni appropriate. Nel caso di un occhio adulto con un cristallino naturale di medie
dit i, il diametro [ I di 10,0 mm, anche se questa misura
puo variare da paziente a paziente. Il diametro del sacco capsulare dovrebbe essere stimato
in base alle dimensioni del sacco capsulare evacuato, dopo che & stato inserito un anello di
tensione capsulare, in particolare nel caso di occhi molto piccoli, occhi di pazienti pediatrici,
occhi pitl grandi miopi 0 occhi macroftalmici.

« Profilatura del solco ciliare: per il posizionamento passivo in un solco ciliare
anatomicamente idoneo, & necessario profilare il dispositivo dell'iride fino a raggiungere
il diametro pit piccolo stimato del solco ciliare.

« Per ritagliare o profilare il dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, utilizzare sempre
strumenti sterili appuntiti.

« Il dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS pud essere impiantato utilizzando le pinzette o
un iniettore. Rivolgersi al produttore per informazioni o per I'acquisto di sistemi di iniezione
idonei.

« Durante I'applicazione dei punti di sutura al modello CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With
Fiber, & opportuno mantenere una distanza di 1 mm tra i punti e il bordo per stabilizare il
dispositivo dopo la suturazione e ridurre cosi il rischio che si decentri o si sposti.

12. Procedura chirurgica generale

12a.P ione del i

Il segmento anteriore deve essere preparato in maniera adeguata, eseguendo la rimozione

della cataratta e il posizionamento dell'lOL e/o la vitrectomia, come indicato in base

all analomla e alla palologla del segmento anteriore in fase pre-operatoria. Questi
C di i il disp con una delle tecniche chirurgiche

descm'te di sequito. L‘ln(lsmne limbare-comeale deve essere abbastanza grande da

favorire la tecnica d'impianto prescelta. In genere va praticata un'incisione di 2,75 mm per

I'inserimento del dispositivo, e di almeno 4 mm se si utilizzano le pinzette.

12b. Posizi p:

Per il posizionamento del dispositivo dell'iride nel sacco capsulare, & necessario utilizzare il
modello Fiber Free. Il segmento anteriore deve essere preparato in maniera adeguata, come
descritto nel paragrafo “Preparazione del segmento anteriore”. La capsula anteriore deve
essere colorata con blu di Trypan o verde indocianina all'inizio della procedura chirurgica.
Nel sacco capsulare viene inserito un anello di tensione capsulare per prevenire il rischio
di retrazione post-operatoria della capsula, con conseguente inclinazione e decentramento
dell'iride artificiale. L'lOL selezionata viene quindi impiantata nel sacco capsulare. Potrebbe
essere necessario allargare l'incisione limbare-corneale per agevolare I'impianto del
dispositivo dell'iride. Durante la procedura, & necessario aumentare il pit possibile la
profondita della camera anteriore con I'aiuto di un dispositivo viscochirurgico oftalmico
(OVD) coesivo, in modo da ricavare uno spazio sufficiente per distendere il dispositivo
dellride e ridurre al minimo il contatto con le altre strutture intraoculari. Se il colorante
iniziale scolorisce, & possibile applicare o instillare altro blu Trypan o verde indocianina lungo
il margine della capsula anteriore, appena prima di impiantare il dispositivo dell'iride.

Il dispositivo dell'iride deve essere ripiegato oppure arrotolato con le pinzette, quindi inserito
nella cartuccia di iniezione con il lato colorato rivolto verso I'esterno. Il bordo preminente
del disp dell'iride ripieg deve essere p sotto il margine distale
della capsula (identificato conil bluTrypan oil verde indocianina soprail dispositivo dell‘iride)
prima di essere disteso/srotolato. Questa operazione va esequita con i bordi dell'impianto
orientati posteriormente (arricciati con il lato colorato rivolto verso I'esterno), cosi da evitare
il pitt possibile il contatto con I'endotelio corneale. Una spatola puo guidare I'operazione con
cui il dispositivo viene disteso/srotolato o iniettato. Una volta che il dispositivo dell'iride &
disteso/srotolato, & possibile infilare completamente i bordi all'interno del sacco capsulare,

nel sacco

evitando attentamente di esercitare pressioni indebite sui margini del sacco, in particolare
nei pazienti affetti da aniridia congenita. Il dispositivo dell'iride puo essere manipolato
tramite dei gancetti o delle micropinze che ne facilitano il posizionamento. Se il dispositivo
dell'iride non entra facilmente nel sacco, afferrarlo con le micropinze intraoculari in
del margine pseud e quindi ripiegarlo per agevolare I'impianto.
Una volta che I'10L e il dispositivo dell'iride sono centrati e stabilizzati, & possibile rimuovere
I'0VD. Se la camera perde profondita, il dispositivo dell'iride rischia di fuoriuscire dal sacco
capsulare e deve essere riposizionato. Se I'0VD viene rimosso utilizzando tutte e due le mani,
& possibile evitare che la profondita della camera si riduca e che l'iride artificiale si sposti.
Lincisione deve essere richiusa e protetta con una tecnica a scelta del chirurgo. E consigliata
I'instillazione intraoculare di carbacolo per ridurre il rischio che la pressione aumenti nella
fase post-operatoria.

corrisg

12¢. Fissazione del solco passiva

Se I'impianto del dispositivo dell'iride nel solco ciliare non richiede la fissazione con sutura, &
possibile utilizzare sia il modello With Fiber che il modello Fiber Free. Se I'impianto richiede
la fissazione con sutura, & necessario utilizzare il modello With Fiber. Il segmento anteriore
deve essere preparato in maniera adeguata, come descritto nel paragrafo “Preparazione del
segmento anteriore”. Profilare il dispositivo dell'iride in modo da raggiungere le dimensioni
del solco stimate in base alla ecografica pre-op ia 0 alla

diretta intra-of a del bulbo p Lincisione limbare-corneale deve essere di
dimensioni adeguate. Con I'aiuto di un OVD coesivo, aumentare il pill possibile la profondita
della camera anteriore in modo da ricavare uno spazio sufficiente per distendere il dispositivo
dell'iride, riducendo al minimo il contatto con le altre strutture intraoculari.

II dispositivo dell'iride deve essere ripiegato o arrotolato con le pinzette, quindi inserito
nella cartuccia di iniezione con il lato colorato rivolto verso I'esterno. Il bordo preminente
del dispositivo ripiegato deve essere posizionato nel solco ciliare e disteso con i bordi
dell'impianto orientati posteriormente, cosi da evitare il piu possibile il contatto con
I'endotelio corneale. Il dispositivo dell'iride puo essere manipolato tramite dei gancetti
o delle micropinze intraoculari di piccolo calibro che ne facilitano il posizionamento.
Verificare che vi sia la massima aderenza. Se il dispositivo dell'iride si inarca o non & delle
dimensioni giuste, deve essere rimosso, ridimensionato con la trefina e quindi reinserito. Se
il dispositivo dell'iride & libero di muoversi nel solco perché la profilatura & troppo piccola, va
rimosso e sostituito con il dispositivo stand-by e quindi profilato fino al diametro giusto. In
alternativa, é possibile applicare delicatamente una sutura sospesa lungo la parete sclerale,
in corrispondenza del solco ciliare, per impedire che il dispositivo si sposti. Stringere i punti
di sutura applicando una tensione minima ma sufficiente a centrare il dispositivo e impedire
che si sposti. Se si utilizza il dispositivo Fiber Free, i punti di sutura troppo stretti rischiano di
causare uno strappo. Dopo aver verificato che il dispositivo dell'iride & centrato e stabilizzato,
& possibile rimuovere I'OVD. Se I'0VD viene rimosso utilizzando tutte e due le mani, &
possibile evitare che la profondita della camera si riduca e che I'iride artificiale si sposti.
Lincisione deve essere richiusa e protetta con una tecnica a scelta del chirurgo. E consigliata
I'instillazione intraoculare di carbacolo per ridurre il rischio che la pressione aumenti nella
fase post-operatoria. E possibile coprire i punti di sutura con del materiale per innesto, a
discrezione del chirurgo.

12d. Posizionamento nel solco, con fissazione della sutura alla parete sclerale

Per la fissazione nel solco ciliare con sutura, utilizzare il modello With Fiber. Il segmento

anteriore deve essere preparato in maniera adeguata, come descritto nel paragrafo

“Preparazione del segmento anteriore”. Profilare il dispositivo dell'iride in modo da

raggiungere dimensioni inferiori di 1 mm rispetto a quelle del solco stimate in base alla
ecografica pr jaoalla diretta intra ia del bulbo

pressurizzato.

L'incisione limbare-comeale deve essere di dimensioni adeguate. Con 'aiuto di un OVD

coesivo, aumentare il pidl possibile la profondita della camera anteriore in modo da ricavare




uno spazio sufficiente per distendere il dispositivo dell'iride, riducendo al minimo il contatto
con le altre strutture intraoculari.

Dopo la preparazione ex vivo delle suture per la fissazione alla parete sclerale, il dispositivo
dell'iride deve essere ripiegato o arrotolato con le pinzette, con il lato colorato rivolto verso
I'esterno. Il bordo preminente del dispositivo ripiegato deve essere posizionato nel solco
ciliare e disteso con i bordi dell'impianto orientati posteriormente, cosi da evitare il piu
possibile il contatto con I'endotelio corneale. Il dispositivo dell'iride puo essere manipolato
tramite dei gancetti o delle micropinze intraoculari di piccolo calibro che ne facilitano il
posizi Posizionare il dispositivo dell'iride nel solco ciliare e verificare che vi sia la
massima aderenza. Se il dispositivo dell'iride si inarca o non é delle dimensioni giuste, deve
essere rimosso, ridimensionato con la trefina e quindi reinserito. Se il dispositivo dell'iride
@ libero di muoversi, & necessario applicare dei punti di sutura e stringerli per centrare il
dispositivo in modo preciso. | punti di sutura troppo stretti potrebbero causare I'ovalizzazione
della pupilla o a distorsione del dispositivo. Dopo aver verificato che il dispositivo dell‘iride &
centrato e stabilizzato, & possibile rimuovere I'0VD. Se I'0VD viene rimosso utilizzando tutte e
due le mani, & possibile evitare che la profondita della camera si riduca e che l'iride artificiale
si sposti. Lincisione deve essere richiusa e protetta con una tecnica a scelta del chirurgo. E
consigliata I'instillazione intraoculare di carbacolo per ridurre il rischio che la pressione
aumenti nella fase post-operatoria. E possibile coprire i punti di sutura con del materiale per
innesto, a discrezione del chirurgo.

12e. Posizionamento del dispositivo delliiride e della della 0L da camera

posteriore (PCIOL) nel solco, con fissazione della sutura alla parete sclerale

Per questa tecnica chirurgica e possibile utilizzare soltanto il modello CUSTOMFLEX®

ARTIFICIALIRIS With Fiber.

Esistono tre metodi per fissare con sutura sia la lente intraoculare della camera posteriore

(PCIOL) che il dispositivo dell'iride:

1) Fissazione ex vivo del dispositivo dell'iride sulla PCIOL nel campo chirurgico, quindi
applicazione del complesso PCIOL-dispositivo dell'iride tramite suture non riassorbibili
che attraversano la parte sclerale, con i punti di sutura applicati sulla porzione del
complesso costituita dall'lOL;

2) Fissazione ex vivo del dispositivo dell'iride sulla PCIOL nel campo chirurgico, quindi
applicazione del complesso PCIOL-dispositivo dell'iride tramite suture non riassorbibili
che attraversano la parte sclerale, con i punti di sutura applicati sulla porzione del
complesso costituita dal dispositivo dell'iride; oppure

3) Fissazione della PCIOL e del dispositivo dell'iride sulla parete sclerale in modo indipen-
dente I'una dall'altro, tramite suture non riassorbibili e posizionamento attraverso le
stesse aperture della parte sclerale o attraverso aperture diverse.

Nota: si sconsiglia di incollare il dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS all'lOL per

realizzare la fissazione.

13. Stato di sicurezza RM

| dispositivi CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS contenenti la quantita massima di pigmenti

magnetici sono stati testati in base agli standard ASTM F2052-15:2015, F2119-07:2013,

F2182-11a:2011 e F2213-17:2017.

In base ai test non clinici esequiti, i dispositivi CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS sono risultati

come “RM-condizionale”. Un paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto a riso-

nanza magnetica in sicurezza, se il sistema RM soddisfa le sequenti condizioni:

« Campo magnetico statico di 1,5 Tesla, 3 Tesla e 7 Tesla

« Massimo gradiente di campo spaziale 200 G/cm (2 T/m)

- Sistema di risonanza magnetica con massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) di
2W/kg per l'intero corpo (modalita operativa normale)

Prestare attenzione nello spostare il paziente dentro e fuori I'area di esposizione, dal

momento che i gradienti di campo spaziale per quasi tutti gli scanner sono piu alti dei

limiti dichiarati in questa sede. Tuttavia, i gradienti di campo spaziale piti alti potrebbero

interessare il paziente solo per un periodo di tempo molto breve (pochi secondi) e per una
distanza molto breve (entro pochi centimetri).

Alle condizioni di scansione descritte sopra, il dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
dovrebbe produrre un aumento massimo della temperatura inferiore a 2,0°C dopo 15 minuti
di scansione continua.

In base ai test non clinici eseguiti, gli artefatti delle immagini causati dal dispositivo si
estendono di circa 24,2 mm dalla protesi CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS durante la scansione
con una sequenza di impulsi con tecnica gradient-echo e un sistema RM a 7 Tesla.

Se la scansione RM puo essere eseguita solo in condizioni diverse da quelle fini qui descritte,
si raccomanda al paziente di farsi visitare dal proprio oftalmologo dopo I'esame.

Queste informazioni sono disponibili anche sul sito web www.humanoptics.com/mri.

14. Ricondizionamento

II' dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS & esclusivamente monouso. E severamente

vietato riutilizzare o risterilizzare il dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS poiché potrebbe
le p i del dispositivo e danneggiare la salute e la

sicurezza del paziente.

15. Smaltimento nel rispetto dei regolamenti nazionali e locali

Per la loro natura potenzial iosa, i dispositivi CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
da smaltire (usati o non usati) sono classificati come rifiuti medici o clinici e devono essere
trattati nel rispetto dei regolamenti nazionali e locali.

16. Informazioni per il paziente

Ogni confezione del prodotto include una scheda paziente. Inserire i dati del paziente in
questa scheda, quindi applicare I'etichetta autoadesiva contenente I''D del prodotto sullo
spazio preposto della scheda. Chiedere al paziente di conservare la scheda come prova
permanente e di mostrarla agli oculisti che consultera in futuro. Per ulteriori informazioni per
il paziente, visitare www.humanoptics.com/patient-information.

17. Ciclo di vita della protesi CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

Una volta impiantata, la protesi CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS risiedera nell'occhio del
paziente in modo permanente. Date le caratteristiche meccaniche e ottiche e il materiale
biocompatibile della protesi CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, la stabilita del dispositivo &
garantita a tempo indefinito per tutta la vita del paziente.

18. Segnalazioni
Gliincidenti gravi devono essere segnalati a HumanOptics e alle autorita competenti.

19. Esclusione della responsabilita

Il produttore esclude qualsiasi responsabilita con riferimento al metodo di impianto, alla
tecnica operatoria sequita dal chirurgo che eseque la procedura e alla scelta del modello
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS in relazione al paziente e alle sue condizioni specifiche.

Inoltre il prod esclude qualsiasi resp in caso di differenze cromatiche tra il
tessuto naturale dell'iride e I'impianto dell'iride in fase post-operatoria.

20. Ulteriori requisiti per I'uso

Per eseguire I'impianto della protesi CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS € richiesto un altissimo
livello di competenze ed esperienza nelle procedure chirurgiche del segmento anteriore.
Prima del primo impianto, il chirurgo dovra avere completato il corso di certificazione online
(Online Certification Course: 0CC) di HumanOptics. Ogni partecipante ricevera un numero
di certificazione da utilizzare obbligatoriamente per poter effettuare I'ordine del prodotto.
La vendita del dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS & consentita solo ai medici o agli
operatori sanitari o su loro richiesta.
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Gebruiksaanwijzing
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS n
Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende modellen:
MODEL ONTWERP
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber Siliconenelastomeer met meshlaagje
| CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Fiber Free | S | zonder meshlaagie |
1. Beschrijving

4. Bedoeld gebruik

4a. Indicatie

De CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is geindiceerd voor de behandeling van volledige of
gedeeltelijke aniridie als gevolg van congenitale aniridie, niet-congenitale defecten of andere
aandoeningen met volledige of gedeeltelijke aniridie als gevolg.

4b. Beoogd gebruik
De CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is bedoeld voor gebruik als irisprothese voor de behandeling

van irisdefecten bij patiénten met pseudofakie, afakie of wanneer cataractextractie nodig
is. Het i dient in de achterste oogkamer (sulcus ciliaris of kapselzak) te worden

De CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is een opvouwbaar impl dat voor elke i
patiént op maat gemaakt wordt. Deze prothese wordt gebruikt voor de behandeling van
irisdefecten bij patiénten met pseudofakie, afakie of wanneer cataractextractie nodig is.
De CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS-prothese is vervaardigd van een in de handel verkrijghaar
silicone speciaal bestemd voor het oog en wordt steriel (gesteriliseerd met stoom) in een
blisterverpakking met isotone I geleverd. Kleurhoudende silic kan met
de hand worden aangebracht in een patroon dat aansluit bij de natuurlijke kleur van de iris. Dit
wordt gedaan aan de hand van een foto van de bestaande iris of, in geval van aniridie, op basis
van een foto van een door de patiént zelf gekozen kleur. Doordat de kleur helemaal aanpasbaar
is, leidt dit tot een cosmetisch acceptabele reconstructie met hoge patiénttevredenheid.
De CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS wordt vervaardigd als complete 360°irisprothese met een
diameter van in totaal 12,8 mm en kan door middel van trepanatie passend worden gemaakt
voor plaatsing in de achterste oogkamer (sulcus ciliaris of kapselzak).
De prothese is leverbaar in twee varianten: With Fiber of Fiber Free. Beide modellen zijn
identiek maar het With Fib del heeft een geintegreerd polyester meshlaagje voor extra
stevigheid en om inscheuren te voorkomen bij het hechten. Het With Fiber-model is echter
stijver en lastiger opvouwbaar dan het Fiber Free-model.

025 025

12,80
335
12,80
335

Afb. 1: Vooraanzicht van een CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS (links), dwarsdoorsnede met de
afmetingen van het model With Fiber (midden) en het model Fiber Free (rechts)

Bezoek www.h ics.com voor meer i
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS.

2. Werking

De CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS dient als irisprothese. Het implantaat heeft een vaste
pupilopening van 3,35 mm, laat geen licht door en heeft een zwart opperviak aan de
achterzijde, waardoor licht volledig wordt geabsorbeerd en fotosensitieve reacties zoveel
mogelijk worden beperkt. Het implantaat is een natuurgetrouwe reconstructie van een
natuurlijke iris en beperkt tegelijkertijd de klachten die gepaard gaan met aniridie zo veel
mogelijk. De kleine opening in het midden kan de gezichtsscherpte, de scherptediepte en de
contrastgevoeligheid (pinhole-effect) vergroten.

over de specificaties van de

3. Materiaal
De CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is vervaardigd van een hydrofoob sﬂlmnenelasmmeer van

geimplanteerd.

4c¢. Beoogde patiéntenpopulatie

De CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is geindiceerd voor toepassing bij volwassenen en kinderen
voor de behandeling van volledige of gedeeltelijke aniridie als gevolg van congenitale aniridie,
niet-congenitale defecten of andere aandoeningen met volledige of gedeeltelijke aniridie als
gevolg.

4d. Beoogde gebruikers

De CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS dient uitsluitend door zorgprofessionals te worden
gehanteerd en door speciaal opgeleide oogchirurgen te worden geimplanteerd (zie punt 20.
Nadere voorschriften voor gebruik).

4e. Contra-indicaties

In ogen met een van de volgende aandoeningen is het gebruik van de CUSTOMFLEX®
ARTIFICIALIRIS-prothese gecontra-indiceerd:
« Ongecontroleerde ontsteking (bijv. uveitis)
« Emstige chronische uveitis

« Microphthalmus

« Onbehandelde retinaloslating

« Onbehandeld chronisch glaucoom

- (ataract ten gevolge van rubella

« Rubeosis van de iris

« Proliferatieve diabetische retinopathie

« Retinopathie (ziekte van Stargardt)

« Zwangerschap

« Intraoculaire infecties

5. Waarschuwing

Implantatie van de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS wordt niet aanbevolen bij patiénten met de

volgende aandoeningen en in de volgende situaties:

« Kinderen jonger dan 6, aangezien hun ogen zich nog in een stadium van forse groei bevinden,
die door oogchirurgie verstoord zou worden

« Preoperatieve intraoculaire druk (I0P) hoger dan 21 mmHg die niet reageert op druk-
verlagende medicatie, tenzij de IOP van hoger dan 21 mmHg het gevolg is van een
onderliggende aandoening die goed onder controle is bij de behandeling van glaucoom,
bijvoorbeeld oculaire hypertensie of Glaucoma chronicum simplex

« Patiénten met ernstige endotheeldystrofie van de cornea, aangezien ten gevolge van de
chirurgische procedure voor het implanteren van de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS dermate
schade aan de cornea kan ontstaan dat de beoogde voordelen niet opwegen tegen de risico's

« De CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS i niet ontworpen voor implantatie in de voorste oogkamer

. Ontoerelkend gezichtsvermogen of visueel potentieel van het andere oog, tenzij de patiént

medische kwaliteit £ de uit difenyl-co-dimethylpolysil met silic

hars. Voor inkleuring worden anorganische pigmenten gebruikt. Het model With Fiber is nog
verder versterkt met een geintegreerd meshlaagje van polymeervezel met polyethyleen-
tereftalaat (PET).

de visuele heeft waardoor de potentiéle voordelen van implantatie
van de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS duidelijk opwegen tegen de risico's
« Bestaan van een aandoening of omstandigheid van het andere 0og waardoor implantatie van
een CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS-prothese in het te behandelen oog onveilig zou zijn



« Allergie tegen de geplande postoperatieve antibiotica of ontstekingsremmers, tenzij
geschikte alternatieve medicatie kan worden voorgeschreven

« Implantatie met als doel cosmetische kleurverandering van de iris

« Vrouwen die net zijn bevallen of nog borstvoeding geven, voor wie de postoperatieve
medicatie gecontra-indiceerd is

« Patiénten met ulcus ventriculi of diabetes mellitus die postoperatief oraal hoge doses
systemische corticosteroiden toegediend moeten krijgen

« Elke andere aandoening die interfereert met de geplande chirurgische procedure om de
irisprothese te implanteren

6. Waarschuwingen

De CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS moet met voorzichtigheid worden gebruikt in de volgende

situaties:

« Een heldere natuurlijke ooglens; implanteer de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS niet als de eigen
ooglens nog aanwezig is

« Het visuele potentieel van het andere oog kan niet preoperatief beoordeeld worden
(bijv. door slechte gezichtsscherpte veroorzaakt door cataract)

« Preoperatieve 10P > 21 mmHg met een stabiel beeld en goed onder controle door
behandeling van glaucoom (bijv. medicatie, buisje of shunt)

« Bestaan van een andere medische aandoening waardoor de patiént naar verwachting niet
geschikt is voor implantatie met de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

« Voorziene complexiteit van de geplande chirurgische procedure waardoor het risico op
complicaties verhoogd is

« Implantatie in het andere 0og voordat het reeds
1maand of langer)

De opening van de CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS-pupil is standaard 3,35 mm. In het geval een
grotere pupilopening nodig is voor een chirurgische ingreep van het achtersegment kan de
CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS worden geéxplanteerd waarna, na afronding van de chirurgische
ingreep aan het achtersegment, een nieuwe CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS kan worden
geimplanteerd. De techniek voor een tweede implantatie zou op dezelfde manier bepaald
moeten worden als bij een eerste implantatie.

0og stabiel is

7. Mogelijke complicaties en bijwerkingen

In verband met het gebruik van het implantaat, de chirurgische procedure of de I0L zelf zijn de
volgende mogelijke complicaties en bijwerkingen bekend.

Complicaties in verband met het CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS-implantaat zelf zijn onder
andere, maar niet beperkt tot:

« Verergering fotosensibilisatie en zicht

« Verhoogde intraoculaire druk

« Slechtere ongecorrigeerde gezichtsscherpte op afstand

« Slechtere gecorrigeerde gezichtsscherpte op afstand

« Ooginfectie/-ontsteking

« Onjuiste positi dislocatie en d ie van heti
« Tweede (aanvullende) chirurgische interventie

Chirurgische herpositionering of verwijdering van het implantaat is mogelijk noodzakelijk om
dislocatie van het implantaat te verhelpen. Defecten aan het implantaat kunnen optreden als
gevolg van onjuiste hantering ervan.

Ongewenste voorvallen verband houdend met de chirurgische procedure zijn onder andere,
maar niet beperkt tot:

« (ystoid macula-oedeem

« Hypopyon

« Endoftalmitis

« Implantaatmigratie

« Pupilblokkade

« Retinaloslating

« Tweede chirurgische interventie (ongepland)

« Cornea-oedeem die na 3 maanden of langer aanhoudt

« Chronische persi iritis, ing aan het
ingreep

3 maanden of langer na de

8. Klinische voordelen

Het CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS-implantaat heeft het potenticel de kwaliteit van leven
te verbeteren doordat visuele klachten afnemen en het cosmetische aanzicht van het oog
verbetert.

9. Veiligheid en klinische prestaties
Voor producten die op grond van Verordening (EU) 2017/745 zijn geregistreerd, zal de
samenvatting van de veiligheids- en Klinische prestaties (SSCP) worden gepubliceerd
in EUDAMED, de Europese databank voor medische hulpmiddelen, onder de URL
[https://ec.europa.eu/tools/eudamed].

10. Toepassing

Controleer voor gebruik, aan de hand van de informatie op de verpakking, of u het juiste model
heeft en of de uiterste gebruiksdatum niet is verstreken. Als de uiterste gebruiksdatum van het
implantaat is verstreken, mag deze niet meer geimplanteerd worden.

Controleer voor gebruik of het steriele barrieresysteem onbeschadigd is. De steriliteit van het
implantaat is alleen gegarandeerd bij een onbeschadigd steriel zakje. De verpakking van het
implantaat mag uitsluitend onder steriele omstandigheden worden geopend.

Haal de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS uit de verpakking door het uitstekende lipje van de
folieafdichting los te trekken. Controleer nadat u het implantaat uit de verpakking heeft
gehaald of het oppervlak van heti vrij is van deeltjes en besch

Houd rekening met het feit dat de kleur van de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS in de lucht anders
is dan in de zoutoplossing. De feitelijke kleur van het implantaat kan afhankelijk van de cornea
in kamerwater verschillen.

In het geval van een defect aan het product of een verandering in de werking ervan, dient u
het betreffende product inclusief alle beschikbare doc e (bijv. etiketten, kking) te
retourneren aan uw lokale distributeur of aan de fabrikant. Neem via e-mail contact op met de
fabrikant: complaint@humanoptics.com.

11. Instructies chirurgisch gebruik
11a. Keuze van het model en voorbereiding
De CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is een opvouwbaar implantaat dat voor elke individuele
patiént op maat gemaakt wordt. De CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is verkrijgbaar in twee
modellen: With Fiber of Fiber Free. Beide modellen zijn identiek maar het With Fiber-model
heeft een g d polyester meshlaagje voor extra en om inscheuren te
voorkomen bij het hechten. Bij de keuze voor een chirurgische techniek dient u rekening te
houden met de p iris en met de hologie van het

Het With Fiber-model wordt doorgaans gebruikt wanneer het implantaat moet worden

vastgehecht, terwijl het Fiber F del is pen voor i hnieken zonder

hechtingen. Bij plaatsing in de kapselzak dient uitsluitend het Fiber Free-model te worden
gebruikt. Zie het gedeelte “Algemene chirurgische procedure” voor zaken waar u verder nog
rekening mee moet houden en voor een beschrijving van de implantatietechnieken.

Belangrijke zaken om rekening mee te houden bij de voorbereiding van het implantaat:

« Trepanatie kapselzak: Wanneer de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS in de kapselzak wordt
geimplanteerd, moet deze op de juiste grootte worden getrepaneerd. Voor een volwassen
00g met een gemiddelde lensomvang is de juiste diameter doorgaans 10,0 mm, alhoewel
dit per patiént kan variéren. De diameter van de kapselzak moet worden geschat op basis van
de grootte van de geévacueerde kapselzak nadat een kapselspanningsring is geplaatst, met
name bij kleinere ogen, kinderogen, grotere myopische ogen of megalo-oftalmische ogen.

« Trepanatie sulcus ciliaris: Bij passieve plaatsing in een geschikte sulcus ciliaris dient de
irisprothese te worden getrepaneerd tot de geschatte kleinste diameter van de sulcus ciliaris.




« Gebruik te allen tijde scherpe, steriele instrumenten voor het knippen/snijden of trepaneren
van de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS.

« De CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS kan worden geimplanteerd met behulp van een pincet
of injector. U kunt bij de fabrikant informeren naar geschikte injectiesystemen of deze
aanschaffen.

« Bij het vasthechten van het With Fiber-model van de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS moet u
ervoor zorgen dat de hechting ten minste 1 mm van de rand verwijderd is om de stabiliteit
van het implantaat na hechting te waarborgen en het risico op decentratie of dislocatie van
het implantaat zoveel mogelijk te beperken.

12. Algemene chirurgische procedure

12a. Voorbereiding voorsegment

Ter voorbereiding op de implantatie van de prothese met behulp van een van de onderstaande
chirurgische methoden, dient het voorsegment op de juiste manier geprepareerd te worden
door verwijdering van de cataract en plaatsing van de IOL en/of vitrectomie, afhankelijk van de
preop anatomie en pathologie van het v . De limbale corneale wond dient
dejuiste afmetingen te hebben voor de gekozen plaatsi hode. De wond moet d

2,75 mm zijn om het implantaat te kunnen plaatsen en als hetimplantaat wordt geplaatst met
behulp van een pincet dient de wond ten minste 4 mm te zijn.

12b. Plaatsing in kapselzak

Bij plaatsing van de irisprothese in de kapselzak dient het Fiber Free-model te worden gebruikt.
Het voorsegment dient op de juiste manier te worden geprepareerd, zoals omschreven in het
gedeelte “Voorbereiding voorsegment” hierboven. Aan het begin van de chirurgische procedure
dient het voorste kapsel gekleurd te worden met trypaanblauw of indocyaninegroen. In de
kapselzak wordt een ingebracht om p retractie van het
kapsel, met als gevolg kanteling en d ie van de iri te voork Vervolgens
wordt de gekozen IOL in de kapselzak geimplanteerd. De limbale corneale wond moet, indien
nodig, worden vergroot voor implantatie van de irisprothese. Tijdens de procedure dient
de voorste oogkamer zo veel mogelijk te worden uitgediept met behulp van een cohesief
oftalmisch viscochirurgisch hulpmiddel (VD) om voldoende ruimte te maken voor het
uitvouwen van de irisprothese en daarbij contact met andere intraoculaire structuren zoveel
mogelijk te vermijden. Als de oorspronkelijke kleuring is vervaagd, kan viak vaér de implantatie
langs de rand van het voorste kapsel opnieuw trypaanblauw of indocyaninegroen worden
aangebracht of opgedruppeld.

De irisprothese wordt ofwel opg voor i ie met een pincet ofwel opgerold,
met de gekleurde kant naar buiten gericht, in de injectiecartridge geplaatst. De voorkant van
de opgevouwen prothese dient onder de distale rand van het kapsel te worden geplaatst,
herkenbaar aan de kleuring met tr blauw of indocyani die over de irisp
ligt, en dient vervolgens uitgevouwen te worden. Het moet mogelijk zijn om het implantaat
uit te vouwen met de randen van hetimplantaat naar achteren gedrienteerd (met de gekleurde
kant naar buiten gekruld) zodat contact met het endotheel van de cornea zo veel mogelijk
beperkt is. U kunt het uitvouwen of injecteren met behulp van een spateltje begeleiden.
Zodra de irisprothese is uitgevouwen, kunnen de randen volledig in de kapselzak worden
geduwd, met de nodige voorzichtigheid om overmatige druk op de randen van de kapselzak
te vermijden, met name bij patiénten met congenitale aniridie. De irisprothese kan met
haakjes of met een micropincet worden bewerkt om de juiste positionering mogelijk te maken.
Als plaatsing van de irisprothese in de kapselzak niet gemakkelijk gaat, kan het helpen om
de prothese met een intraoculair micropincet bij de rand van de pseudopupil te pakken en
te vouwen. Zodra de IOL en irisprothese zijn gecentraliseerd en de stabiliteit is gewaarborgd,
kan het OVD worden verwijderd. Als de oogkamer ondieper wordt, kan de irisprothese uit de
kapselzak naar buiten komen en moet deze worden geherpositioneerd. Door beide handen te
gebruiken bij het verwijderen van het OVD kunt u ervoor zorgen dat de oogkamer voldoende
diep blijft en dislocatie van de irisprothese voorkomen. De incisie kan naar de eigen voorkeur
van de chirurg gedicht worden. Intraoculair carbachol druppelen wordt aanbevolen om het
risico op verhoogde postoperatieve oogdruk te beperken.

12c. Passieve plaatsing in de sulcus

Zowel het With Fiber- als het Fiber Free-model van de irisprothese kan worden gebruikt voor de
implantatie in de sulcus ciliaris zonder dat deze hoeft te worden gehecht. Als de prothese moet
worden vastgehecht, dient het With Fiber-model te worden gebruikt. Het voorsegment dient
op de juiste manier te worden geprepareerd, zoals omschreven in het gedeelte “Voorbereiding
voorsegment” hierboven. De irisprothese dient te worden getrepaneerd tot de geschatte
grootte van de sulcus, preoperatief gemeten met behulp van een echo of intraoperatief door de
bulbus oculi onder druk te meten. De limbale corneale incisie dient de juiste grootte te hebben.
De voorste oogkamer dient zo veel mogelijk te worden uitgediept met behulp van een cohesief
0VD om voldoende ruimte te maken voor het uitvouwen van de irisprothese en daarbij contact
met andere intraoculaire structuren zoveel mogelijk te vermijden.

De irisprothese moet ofwel op voor i ie met een pincet ofwel opgerold, met
de gekleurde kant naar buiten gericht, in de injectiecartridge worden geplaatst. De voorkant
van de opgevouwen prothese dient zodanig in de sulcus ciliaris te worden geplaatst dat deze
kan worden uitgevouwen met de randen van het implantaat posterieur gedrienteerd, zodat
contact met het endotheel van de cornea zo veel mogelijk wordt beperkt. De irisprothese kan
met haakjes of met een intraoculair micropincet worden bewerkt om de juiste positionering
mogelijk te maken. De prothese moet exact passend worden geplaatst. Als de irisprothese lijkt
om te krullen of juist te strak is geplaatst, dient deze te worden verwijderd voor trepanatie
naar een Kleiner formaat en vervolgens opnieuw te worden geplaatst. Als de irisprothese
vrij kan bewegen in de sulcus vanwege trepanatie tot een te kleine omvang, kan deze
worden verwijderd en vervangen door de reserveprothese die tot een grotere diameter is
getrepaneerd. Het is, bij wijze van alternatief, ook mogelijk om voorzichtig en behoedzaam
suspensie-hechtingen aan te brengen door de wand van de sclera bij de sulcus ciliaris om te
voorkomen dat de prothese kan bewegen. De hechtingen dienen met net voldoende spanning
te worden vastgezet om bewegen te voorkomen en centratie te bereiken. Als de hechtingen te
strak zitten, kan de prothese scheuren wanneer het Fiber Free-model wordt gebruikt. Zodra de
centratie en stabilisatie aanvaardbaar zijn, kan het OVD worden verwijderd. Door beide handen
te gebruiken bij het verwijderen van het VD kunt u ervoor zorgen dat de oogkamer voldoende
diep blijft en dislocatie van de irisprothese voorkomen. De incisie kan naar de eigen voorkeur
van de chirurg worden gedicht. Intraoculair carbachol druppelen wordt aanbevolen om het
risico op verhoogde postoperatieve druk te beperken. Patch-transplantatiemateriaal kan over
fixatiehechtingen worden geplaatst als de chirurg dat nodig acht.

12d. Plaatsing in de sulcus met fixatiehechtingen in de wand van de sclera

Voor fixatie met hechtingen in de sulcus ciliaris dient het With Fiber-model te worden gebruikt.
Het voorsegment dient op de juiste manier te worden geprepareerd, zoals omschreven
in het gedeelte “Voorbereiding v " hierboven. De iri dient te worden
getrepaneerd tot minimaal T mm kleiner dan de geschatte grootte van de sulcus, preoperatief
gemeten met behulp van een echo of intraoperatief door de bulbus oculi onder druk te meten.
De limbale corneale incisie dient de juiste grootte te hebben. De voorste oogkamer dient zo
veel mogelijk te worden uitgediept met behulp van een cohesief OVD om voldoende ruimte
te maken voor het uitvouwen van de irisprothese en daarbij contact met andere intraoculaire
structuren zoveel mogelijk te vermijden.

Na preparatie ex vivo van de hechtingen voor fixatie aan de wand van de sclera, dient de
i hese te worden opg voor i ie met een pincet met de gekleurde zijde
naar buiten. De voorkant van de opgevouwen prothese dient zodanig in de sulcus ciliaris te
worden geplaatst dat deze kan worden uitgevouwen met de randen van het implantaat
posterieur gedrienteerd, zodat contact met het endotheel van de cornea zo veel mogelijk
wordt beperkt. De irisprothese kan met haakjes of met een intraoculair micropincet worden
bewerkt om de juiste positionering mogelijk te maken. De irisprothese dient helemaal en
exact passend in de sulcus ciliaris te worden geplaatst. Als de irisprothese lijkt om te krullen
of juist te strak is geplaatst, dient deze te worden verwijderd voor trepanatie naar een kleiner
formaat en vervolgens opnieuw te worden geplaatst. Als de irisprothese vrij kan bewegen,
dienen de hechtingen zodanig te worden verplaatst en vastgezet dat goede centratie van de
prothese is gewaarborgd. Als de hechtingen te strak zitten, kan dit leiden tot ovalisatie van de
pupil, vervorming van de prothese. Zodra de centratie en stabilisatie aanvaardbaar zijn, kan




het OVD worden verwijderd. Door beide handen te gebruiken bij het verwijderen van het OVD
kunt u ervoor zorgen dat de oogkamer voldoende diep blijft en dislocatie van de irisprothese
voorkomen. De incisie kan naar de eigen voorkeur van de chirurg worden gedicht. Intraoculair
carbachol druppelen wordt aanbevolen om het risico op verhoogde postoperatieve druk te
beperken. Patch-transplantatiemateriaal kan over fixatiehechtingen worden geplaatst als de
chirurg dat nodig acht.

12e. Plaatsing van de irisprothese en intraoculaire lens voor de achterste oogkamer
(PCIOL) met fixatie met hechtingen in de wand van de sclera

Bij deze chirurgische techniek kan uitsluitend het With Fiber-model van de CUSTOMFLEX®

ARTIFICIALIRIS gebruikt worden.

Op basis van een van de volgende drie methoden kan fixatie met hechtingen van zowel een

PCIOL als de irisprothese worden bereikt:

1) Fixatie van de irisprothese aan de PCIOL ex vivo op het chirurgische gebied; vervolgens
wordt het PCIOL-irisy omplex vastgezet met niet: beerbaar hechtdraad door
de wand van de sclera waarbij het hechtdraad wordt vastgezet aan het 0L-deel van het
complex;

2) Fixatie van de irisprothese aan de PCIOL ex vivo op het chirurgische gebied; vervolgens
wordt het PCIOL-irisprothesecomplex vastgezet met niet: beerbaar hechtdraad door de
wand van de sclera waarbij het hechtdraad wordt vastgezet aan het risprothesedeel van het
complex; of

3) De PCIOL en irisprothese kunnen onafhankelijk aan de wand van de sclera worden gefixeerd
met behulp van niet-resorbeerbaar hechtdraad, ofwel door dezelfde openingen in de wand
van de sclera ofwel door aparte openingen in de wand van de sclera.

Opmerking: vastlijmen van de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS aan de I0L wordt niet aanbevolen

als fixatiemethode.

13. Veiligheidsstatus MRI

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS-protheses met de maximale hoeveelheid magnetische pig-

menten zijn getest conform ASTM-normen F2052-15:2015, F2119-07:2013, F2182-11a:2011

en F2213-17:2017.

Uit een niet-Klinische test is gebleken dat de veiligheid van de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

MRI-voorwaardelijk is. Een patiént met dit implantaat kan veilig een scan ondergaan in een

MRI-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

« Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla, 3 Tesla en 7 Tesla

« Maximale ruimtelijke veldgradiént van 200 G/cm (2 T/m)

« Maximaal door het MRI-systeem gerapporteerd specifiek absorptietempo (SAR) van 2 W/kg
(normale bedrijfsmodus) gemiddeld over het hele lichaam

Bij het verplaatsen van de patiént binnen en buiten het scangebied moet zorg worden betracht

aangezien de ruimtelijke veldgradiént bij vrijwel alle scanapparaten de hier gedefinieerde

limieten overschrijdt. Deze hogere ruimtelijke veldgradiénten hebben echter een zeer

kortdurende uitwerking op de patiént (een paar seconden) en alleen op een korte afstand

(minder dan een paar centimeter).

Op grond van de hierboven gedefinieerde scanomstandigheden produceert de CUSTOMFLEX®

ARTIFICIALIRIS-prothese een maximale temperatuurverhoging van minder dan 2,0 °C na

15 minuten continu scannen.

In een niet-klinische test strekte het beeldartefact van de prothese zich circa 24,2 mm van de

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS uit wanneer het wordt afgebeeld met een gradiént-echopuls-

sequentie en een 7 Tesla MRI-systeem.

Als de MRI-scan alleen onder andere dan hierboven genoemde omstandigheden kan

plaatsvinden, wordt geadviseerd dat de patiént na het onderzoek wordt gezien door de

behandelend oogarts.

Deze informatie is ook beschikbaar op de website www.humanoptics.com/mri.

14. Hergebruik

De CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Opnieuw verwerken of
opnieuw steriliseren van de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS is streng verboden en kan leiden tot
afname van de prestaties van de prothese waardoor de gezondheid en veiligheid van de patiént
ernstig in gevaar kunnen komen.

15. Verwij volgens de enlokale

Verwijderde CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS-prothesen (gebruikt of ongebruikt) worden
gedassificeerd als medisch of Klinisch afval vanwege hun potentieel besmettelijke aard en
moeten volgens de nationale en lokale regelgeving worden verwijderd.

16. Patiéntgegevens
In de verpakking van elk product zit een | t. Voer de in op de
patiéntenkaart en breng het zelfklevende etiket met de identificatiegegevens van het product
aan op de daarvoor bestemde ruimte op de kaart. Geef de patiént de opdracht om deze kaart
als permanente registratie te bewaren om deze in de toekomst bij elk consult bij een oogarts te
laten zien. Ga voor meer inf ie naar www.| ics.c i i

patient:

17. Levensduur van de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

Na te zijn geplaatst, blijft het CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS-implantaat permanent in het oog
van de patiént zitten. Omwille van de mechanische, optische en biocompatibele materiaal-
eigenschappen van de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS wordt verwacht dat het onbeperkt stabiel
blijft gedurende het hele leven van de patiént.

18. Rapportage
Emstige incidenten moeten worden gemeld aan HumanOptics en aan de relevante bevoegde
autoriteiten.

19. Vitsluiting van aansprakelijkheid

De fabrikant is niet aansprakelijk voor de door de arts gebruikte implantatiemethode of
operatietechniek, noch voor de gekozen CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS met betrekking tot de
patiént of zijn/haar toestand.

Daarnaast is de fabrikant niet aansprakelijk voor een postoperatief kleurverschil tussen het
natuurlijke irisweefsel en het iris-implantaat.

20. Nadere voorschriften voor gebruik

Een hoog niveau van chirurgische vaardigheden en ervaring op het gebied van chirurgie in het
ijn vereist voor de i ie van de CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS. Voorafgaand

aan de eerste implantatie moet de chirurg de OCC (online certificatiecursus) van HumanOptics

met succes hebben voltooid. ledere deelnemer ontvangt een certificaatnummer dat nodig is

om verder te gaan met de bestelling van het product.

De CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS kan uitsluitend op bestelling van een arts of zorginstelling

worden aangeschaft.




Instrukcja uzytkowania m
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujacych modeli
MODEL BUDOWA
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber
‘ CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Fiber Free

Elastomer silikonowy z siatka
‘ Elastomer silikonowy bez siatki ‘

j siatki wikien poli y

X

dodatkowo wzmocniono poprzez
ztereftalanu polietylenu (PET).

4. Przeznaczenie

4a. Wskazania do stosowania

Stosowanie wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS jest wskazane w leczeniu petnej lub
czesciowej aniridii zwiazanej z aniridia wrodzona, nabytymi ubytkami lub innymi stanami
iz petng lub czesciowq aniridia.

1. Opis

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS to zwijalna sztuczna teczowka produkowana na zaméwienie
dla kazdego pacjenta indywidualnie i stosowana w leczeniu ubytkow teczowki w przypadku
pseudofakii, afakii lub koniecznosci ekstrakgji zwiazanej z zacma. Implant CUSTOMFLEX®
ARTIFICIALIRIS jest wytwarzany z dostepnego na rynku silikonu okulistycznego i dostarczany
w stanie jatowym (wyjatowiony parowo) w blistrze wypetnionym izotonicznym roztworem
soli fizjologicznej. Kolorowa silikonowa pasta jest rozprowadzana recznie we wzorze
odpowiadajacym naturalnej teczéwee (z wykorzystaniem jako odniesienie zdjecia istniejacej

i h

4b. Przeznaczenie

Wyrob CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS jest przeznaczony do stosowania jako sztuczna teczowka
(implant teczowki) w ramach leczenia ubytkéw teczéwkowych w oczach pseudofakijnych,
afakijnych lub koniecznosci ekstrakgji zwiazanej z zaéma. Ten wyrdb jest przeznaczony do
implantaji w obrebie tylnej komory oka (rowka rzeskowego lub torebki).

4¢. Docelowa grupa pacjentéw
St ie wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS jest wskazane w leczeniu pefnej lub

teczowki) lub, w przypadku aniridii (braku teczowki), odpowiadajacym
zdjeciu kolorowi wybranemu przez pacjenta. Taki indywidualnie dopasowany implant

je kosmetycznie ake je estetyczng przy wysokim poziomie
satysfakdji pacjenta.
Wyrob CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS jest produkowany jako petna, 360° sztuczna teczowka
0 tacznej $rednicy 12,8 mm, ktéra mozna trepanowac zgodnie z potrzebami w celu nie-
standardowego dostosowania wyrobu do implantacji w obrebie tylnej komory oka (rowka
rzeskowego lub torebki).
Wyrob jest dostepny w dwdch roznych wariantach: With Fiber (z wiknami) lub Fiber Free
(bez wtdkien). Oba modele s3 identyczne w kazdym aspekcie, z wyjatkiem jednej cechy —
model With Fiber zawiera osadzong warstwe siatki poliestrowej, ktéra zapewnia zwigkszong
wytrzymatos¢ w celu uniknigcia rozerwania podczas zaktadania szwéw. Jednakze model With
Fiber jest sztywniejszy i trudniej sie go zwija niz model Fiber Free.
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Rys. 1: Widok z przodu implantu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS (z lewej), przekrdj poprzeczny
zwymiarami modeli With Fiber (na srodku) i Fiber Free (po prawej stronie)

Aby uzyskac dalsze informacje na temat parametrow implantow CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS,
nalezy odwiedzic witryne www.humanoptics.com.

2.Tryb/ zasada dziatania

Wyrob CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS funkcjonuje jako implant teczowki. Ma staty otwor o
srednicy 3,35 mm, nieprzezroczysty obwdd i czarng powierzchnie tylng, ktdra catkowicie
pochtania $wiatto, redukujac zjawiska Swietlne. Wyrob wiernie nasladuje wyglad naturalnej
teczowki i jednoczesnie zmniejsza objawy zwiazane z wystepowaniem aniridii. Maty otwér
centralny moze zwigkszy¢ ostros¢ widzenia, gtebie pola i czutos¢ na kontrast (efekt szczeliny,
pinhole effect).

3. Materiat

Wyrob CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS jest wykonany z hydrofobowego elastomeru silikono-

wego klasy medycznej skfadajacego sie z ko-dimetylupolisiloksanu oraz zywicy wzmocnionej
silikonem. W procesie koloryzacji zastosowano barwniki nieorganiczne. Model With Fiber

czesciowej aniridii zwiazanej z aniridig wrodzona, nabytymi ubytkami lub innymi stanami
zwiazanymi z petna lub cze$ciowq aniridia u 0séb dorostych i dzieci.

4d. Uzytkownicy docelowi

Wyréb CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS musi by¢ obstugiwany przez pracownikéw medycznych
i implantowany przez specjalnie przeszkol i licendj chirurga-okuliste (patrz
punkt 20.,Dalsze wymagania dotyczace stosowania”).

4e. Przeciwwskazania

Zastosowanie CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS jest przeciwwskazane w przypadku oczu w ktd-

rymkolwiek z ponizszych stanow:

« Niekontrolowane zapalenie oka (np. zapalenie btony naczyniowej oka)

« Ciezkie przewlekfe zapalenie bony naczyniowej oka

« Matoocze

« Nieleczone odwarstwienie siatkowki

« Nieleczona przewlekta jaskra

« Zatma w zespole rozyczki wrodzonej

« Rubeoza teczowki

« Proliferacyjna retinopatia cukrzycowa

« Choroba Stargardta

- Cigza

« Infekcje wewnatrzgatkowe

5.Uwaga

Nie zaleca sie implantacji wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS w przypadku opisanych

ponizej pajentéw:

« Dzieci mtodsze niz 6 lat, gdyz ich oczy w dalszym ciagu podlegajg szybkiemu wzrostowi,
ktory mogtby ulec zaburzeniu przez operacje okulistyczng

« Przed yjne cisnienie t (I0P, IntraOcular Pressure) wyisze niz
21 mmHg, ktére nie odpowiada na leki obnizajace cisnienie, chyba ze 10P przekracza
21 mmHg z powodu znanej choroby pierwotnej, ktdra jest dobrze kontrolowana leczeniem
jaskry, jak nadcisnienie oczne lub jaskra z otwartym katem przesaczania

« Pacjenci z cigzkq dystrofia Srodbtonkowa rogowki, poniewaz zabieg chirurgiczny implantacji
wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS moze spowodowac takie uszkodzenie rogowki, ze
zagrozenia przewazaja nad potencjalnymi korzysciami implantacji

« Wyrdb CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS nie jest przeznaczony do implantacji w obrebie
przedniej komory oka




« Brak przydatnego poziomu widzenia lub potencjatu widzenia w obrebie drugiego oka, chyba
7e u pacjenta wystepuja objawy wzrokowe uposledzajace funkcjonowanie w stopniu, przy
ktorym potencjalne korzysci zwiazane z implantacja wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
zdecydowanie przewazaja nad zagrozeniami

« Wystepowanie w drugim oku stanu lub choroby, ktéra uniemozliwia bezpieczng implantacje
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS w oku leczonym

« Uczulenie na jakikolwiek antybiotyk lub lek przeciwzapalny zaplanowany do podania
w okresie pooperacyjnym, chyba ze mozliwe jest przepisanie odpowiedniego leku
alternatywnego

« Implantacja z powodu kosmetycznego zmiany koloru teczéwki

« Kobiety po porodzie karmiace piersia lub w okresie laktacji oraz w przypadku ktérych
wystepuja przeciwwskazania do stosowania lekow pooperacyjnych

« Pacjenci z wrzodami zotadka lub cukrzyca, u ktérych wymagane bytoby stosowanie wysokich
dawek pod. h doustnie kortyk idow ogdl

« Wszelkie inne choroby, ktdre zaktdcatyby zaplanowany zabieg chirurgiczny implantacji
wyrobu teczowkowego

jowych

6. Ostrzezenia

W przypadku wystepowania dowolnej z ponizszych sytuadji nalezy zachowac ostroznos¢ przy

stosowaniu wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS:

« Przezroczysta soczewka naturalna — nie implantowac wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
w oku fakijnym

« Brak mozliwosci przedoperacyjnej oceny potencjatu widzenia w drugim oku (np. obnizona
ostrosc widzenia z powodu zacmy)

« Stabilne i dobrze kontrolowane leczeniem jaskry (np. lekami, drenami lub shuntami)
przedoperacyjne cinienie wewnatrzgatkowe > 21 mmHg

« Wystepowanie dowolnego innego stanu medycznego, w przypadku ktérego mozna
oczekiwac, ze pacjent bedzie nieodpowiednim kandydatem do zabiegu wszczepienia wyrobu
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

« Przewidywany poziom zfozonosci zaplanowanej procedury chirurgicznej, ktory moze
zwiekszy¢ ryzyko wystapienia powiktan

« Implantaa w drugim oku przed
(na ogét ponad 1 miesiac)

Otwor Zreniczny wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ma stata Srednice 3,35 mm. Jezeli
do zabiegu w obrebie tylnego odcinka wymagany jest wiekszy otwor Zreniczny, mozna
eksplantowac wyréb CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, a po ukoriczeniu zabiegu w obrebie
tylnego odcinka zaimplantowac nowy wyréb CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS. Technike wtdmej
implantagji nalezy okreslic w taki sam sposéb, jak w przypadku implantacji pierwotnej.

pierwszego imp oka

7.P jalne powiktania i niepoza efekty uboczne

Ponizej przedstawiono liste potencjalnych powikfai oraz niepozadanych efektéw
ubocznych zwigzanych ze stosowaniem wyrobu, zabiegiem chirurgicznym lub soczewkq
wewnatrzgatkowa.

Iwiazane z wyrobem CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS powikfania moga obejmowa¢ miedzy
innymi:

« Pogorszenie swiatfoczutosci i widzenia

« Podwyzszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego

« Obnizenie nieskorygowanej ostrosci widzenia

« Obnizenie ostrosci widzenia z najlepsza korekcja

- Zakazenie/zapalenie gatki ocznej

« Nieprawidtowe ustawienie, przesuniecie i decentracja wyrobu

« Wtérna (dodatkowa) interwengja chirurgiczna

Do skorygowania przesunie¢ wyrobu moze by¢ konieczne chirurgiczne repozycjonowanie,
wymiana lub usuniecie wyrobu. Jezeli wyrdb nie bedzie prawidtowo obstugiwany, moze dojs¢
do jego uszkodzenia.

Idarzenia niepozadane powigzane z zabiegiem chirurgicznym moga obejmowac miedzy

innymi:

« Torbielowaty obrzek plamki z6ttej

« Ropostek

« Zapalenie wnetrza gatki ocznej

« Migracja wyrobu

« Blok Zreniczny

« Odwarstwienie siatkowki

« Wtdma (nieplanowana) interwencja chirurgiczna

« Obrzek rogowki, trwajacy co najmniej 3 miesiace

« Przewlekte zapalenie teczowki/zapalenie odcinka przedniego oka trwajace co najmniej
3 miesiace

8. Korzysci kliniczne
Wyrob CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS moze potencjalnie poprawiac jakos¢ zycia poprzez
zmniejszenie nasilenia objawdw wzrokowych oraz poprawe estetyki oka.

9. Bezpieczenistwo i skutecznos¢ kliniczna

W przypadku produkto j h na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745
podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) zostanie opublikowane
w EUDAMED, Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych, pod adresem URL

[https://ec.europa.eu/tools/eudamed].

10. Sposdb uzycia

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ model i termin waznosci na podstawie informacji na
pak iu. Nie wolno imp ¢ wyrobu po uptywie terminu waznosci.
Przed uzyciem sprawdzic, czy nie doszto do naruszenia sterylnego systemu barierowego.

Jatowos¢ wyrobu jest gwarantowana tylko, jezeli nie doszto do uszkodzenia sterylnego
woreczka. Pojemnik z wyrobem mozna otwierac tylko w warunkach jatowych.

W celu wyjecia wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS chwycic folig uszczelniajaca pojemnika

powierzchni wyrobu nie ma zadnych czastek ani innych nieprawidtowosci.
Nalezy pamigtac, ze kolor wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS w powietrzu réni sie od jego
koloru w roztworze soli fizjologicznej. Rzeczywisty kolor wyrobu w cieczy wodnistej oka moze
sie roznic z powodu rogowki.

W razie nieprawidfowosci lub zmian w dziataniu produktu, dany produkt nalezy zwréci¢
facznie z caly dostepng dok j (np. etykiety, opak ie) lokal dystrybutorowi

lub producentowi. Skontaktuj sie z producentem przez e-mail: complaint@humanoptics.com.

1. kdje dotyczace i giczneg:

11a. Wybieranie i przygotowanie modelu

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS to zwijalny produkt wytwarzany indywidualnie na zaméwienie
dla kazdego poszczegdlnego pacjenta. Dostepne s3 dwa modele wyrobu CUSTOMFLEX®
ARTIFICIAL/RIS: With Fiber lub Fiber Free. Oba modele s3 identyczne w kazdym aspekcie,
2z wyjatkiem jednej cechy — model With Fiber zawiera osadzong warstwe siatki poliestrowej,
ktdra zapewnia zwigkszong wytrzymatos¢ w celu unikniecia rozerwania podczas zaktadania
szwéw. Dobdr techniki chirurgicznej powinien by¢ podyktowany przedoperacyjng budowa
anatomiczng | zmianami patologicznymi teczowki oraz odcinka przedniego oka. Model With
Fiber jest zasadniczo stosowany, kiedy planuje sie mocowanie szwami, natomiast model
Fiber Free jest przeznaczony do stosowania z bezszwowymi technikami implantacyjnymi.
W przypadku umieszczania w torebce nalezy stosowac wytacznie wersje Fiber Free. Dalsze
analizy oraz opis technik implantacyjnych zawiera sekcja, 0gdIny opis zabiegu chirurgicznego”



Wazne informacje dotyczace przygotowania wyrobu'

« Torebka i W sytuadji pl j implantacji w obrebie torebki nalezy
strepanowa(wyrob CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS do odpowiedniego rozmiaru. W przypadku
oka osoby dorostej o soczewce naturalnej w przecigtnym rozmiarze, odpowiednia $rednica
to na ogét 10,0 mm, chociaz moze sig to roznic w przypadku roznych pacjentow. Srednice
torebki nalezy oszacowac na podstawie rozmiaru ewakuowanej torebki po zatozeniu
pierscienia napinajacego torebke soczewki, zwiaszcza w przypadku gatek ocznych o matych
rozmiarach, u dzieci, wigkszych gatek ocznych z krétkowzrocznoscia lub w przypadku
megalooftalmii.

« Rowek rzeskowy i trepanowanie: W celu pasywnego umieszczenia w anatomicznie
odpowiednim rowku rzeskowym, implant teczéwki nalezy dostosowac do szacowanej

j $rednicy rowka rzesk

« Do przycinania lub trepanowania wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS nalezy zawsze
uzywac ostrych, jatowych narzedzi.

« Wyréb CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS mozna wprowadza¢ za pomocy kleszczykéw lub
iniektora. Odpowiednie systemy iniekcyjne mozna naby¢ u producenta, ktdry udziela
rowniez na ich temat wszelkich informadji.

« Przy mocowaniu szwami modelu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber, szwy nalezy
prowadzic co najmniej 1 mm od krawedzi, aby zagwarantowac stabilnos¢ wyrobu po jego
zamocowaniu i tym samym ograniczyc ryzyko decentracji lub dyslokacji wyrobu.

12. 0gdlny opis zabiegu chirurgicznego

12a. Przygotowanie odcinka przedniego oka

Nalezy odpowiednio przygotowac odcinek przedni oka poprzez usuniecie zacmy i implan-
tagje soczewki wewnatrzgatkowej i/lub przeprowadzenie witrektomii, zgodnie z przed-
operacyjng budow anatomiczng i zmianami patologicznymi przedniego odcinka oka,
o pozwoli przygotowac baze do implantacji wyrobu jedna z opisanych ponizej metod
chirurgicznych. Rana rabka rogéwki powinna mie¢ wystarczajace rozmiary dla wybranej
metody wprowadzania. Na ogét do wp ia wyrobu wymagane jest naciecie o dfugosci
2,75 mm, aw przypadku uzywania kleszczykow — co najmniej 4 mm.

12b. Implantacja w obrebie torebki

Model Fiber Free nalezy stosowac do implantacji implantu teczéwki w obrebie torebki. Nalezy
odpowiednio przygotowac odcinek przedni oka, zgodnie z opisem zawartym w powyzszej
sekgi ,Przygotowanie odcinka przedniego oka”. Na poczatku zabiegu chirurgicznego nalezy

Implantem teczowki mozna manipulowa¢ za pomoca haczykéw lub mikrochwytakowych
kleszczykéw, aby ufatwi¢ pozycjonowanie. Jezeli implant teczéwki nie wchodzi tatwo do
torebki, implantacje mozna uiatwm chwytajac ja mikrokleszczykami srodga!kowyml na
poziomie granicy p: icy i zwijajac. Po w iu soczewki

i implantu teczéwki oraz potwierdzeniu stabilizacji mozna usuna¢ OVD. W razie sptycenia
komory implant teczowki moze sie wysunac z torebki i wymagac repozycjonowania. Usuniecie
OVD z podejsciem dwurecznym moze poméc w utrzymaniu gtebokiej komory i uniknieciu
dyslokagji sztucznej teczowki. Zamknac i zabezpieczy¢ naciecie zgodnie z preferenjami
chirurga. Zaleca si¢ zakroplic wewnatrzgatkowo karbachol, aby ograniczy¢ ryzyko
pooperacyjnego podwyzszenia cisnienia.

12¢. Pasywna implantacja w obrebie rowka

Zarowno model With Fiber, jak i Fiber Free implantu teczéwki moze by¢ stosowany do
implantacji w obrebie rowka rzeskowego bez mocowania szwami. Jezeli mocowanie szwami
jest wymagane, nalezy zastosowa¢ model With Fiber. Nalezy odpowiednio przygotowa¢
odcinek przedni oka, zgodnie z opisem zawartym w powyzszej sekdji ,Przygotowanie
odcinka przedniego oka”. Implant teczowki nalezy docia¢ do szacowanego rozmiaru rowka
zmierzonego przedoperacyjnie za pomocy badania USG Ilub $rdoperacyjnie metoda
bezposredniego pomiaru kuli pod cisnieniem. Naciecie rabka rogowki powinno mie¢
wystarczajace rozmiary dla wprowadzania. Nalezy mozliwie jak najbardziej pogtebi¢ komore
przedniy za pomocy okulistycznego wiskoelastyka kohezyjnego (OVD), aby zapewni¢
wystarczajace miejsce na rozwiniecie implantu teczowki z ograniczeniem do minimum
stycznosci zinnymi strukturami wewnatrzgatkowymi.

Implant teczowki powinna byc zwinigta do implantacji przy uzyciu kleszczykow lub zrolowana
i umieszczona w kartridzu iniekcyjnym, kolorowa strong skierowana na zewnatrz. Krawedz
wiodaca zwinigtego wyrobu nalezy umiesci¢ w obrebie rowka rzeskowego i pozwoli¢ na
rozwinigcie krawedzi implantu zorientowanych tylnie, aby ograniczy¢ do minimum kontakt
z nabtonkiem rogéwki. Implantem teczéwki mozna manipulowac za pomoca haczykéw lub
mikrochwytakowych kleszczykow Srodgatkowych, aby utatwi¢ pozycj . Potwierdzic
dobre dopasowanie. W razie wygiecia lub zbyt $cistego dopasowania wyrobu, nalezy go
usunac, przycia¢ do mniejszych rozmiardw i wprowadzic ponownie. Jezeli wyrdb swobodnie
sie przesuwa w obrebie rowka z powodu zbyt duzego przyciecia, nalezy go usuna i zastapic
wyrobem rezerwowym przycietym do wiekszej $rednicy. Alternatywnie mozna delikatnie
zatozy(i ostroznie zaciggnac szwy podwieszajace zakotwiczone w twardéwce oka na poziomie
rowka rzeskowego, co pozwoli zapobiec ruchowi wyrobu. Szwy nalezy zawiaza¢ wytacznie

wybarwi¢ torebke przednia btekitem tryptanu lub zielenia indocyj b

do torebki pierscieri napinajacy torebke soczewki, aby zapobiec pooperacyjnej retrakgji
torebki z nastepczym skreceniem i decentracja implantu teczowki. Nastepnie zaimplantowac
w torebce wybrang soczewke wewnatrzgatkowa. W razie potrzeby poszerzy¢ nacigcie
rabka rogowki celem implantacji implantu teczéwki. W trakcie zabiegu nalezy mozliwie
jak najbardziej pogtebi¢ komore przednia za pomoca okulistycznego wiskoelastyka
kohezyjnego (OVD, Ophtalmic Viscosurgical device), aby zapewni¢ wystarczajace miejsce
na rozwiniecie implantu teaowkl z ograniczeniem do minimum stycznosci z innymi struk-
turami ymi. W razie iecia barwienia, tuz przed
implantacja wyrobu mozna zastosowac dodatkowe barwienie btekitem tryptanu lub zielenia
indocyjaninowa wzdtuz granicy torebki przedniej.

Implant teczowki jest zwinieta do implantacji przy uzyciu kleszczykow lub zrolowana
i umieszczona w kartridzu iniekcyjnym, kolorowa stron skierowana na zewnatrz. Krawedz
wiodaca zwinigtego wyrobu nalezy umiesci¢ pod dystalng granicy torebki i, przed
rozwinieciem implantu teczéwki, zwizualizowa poprzez sprawdzenie, czy widac nad
nig btekit tryptanu lub zieleri indocyjaninowg. Nalezy pozwoli¢ na rozwiniecie implantu
z krawedziami implantu zorientowanymi tylnie (skreconymi z kolorowa strong skierowana
na zewnatrz), aby ograniczy¢ do minimum kontakt z nabtonkiem rogéwki. Proces rozwijania
lub iniekcji mozna prowadzi¢ przy uzyciu szpatutki. Po rozwinigciu implantu teczowki, jej
krawedzie mozna catkowicie wprowadzic do torebki, uwazajac aby nie wywiera¢ nadmiemego
nacisku na krawedzie torebki, zwlaszcza w przypadku pacjentéw z wrodzona aniridia.

Z naprezeni do iegniecia ruchowi i uzyskania wysrodkowania.
Nadmiere zaciagniecie szwow moze spowodowac rozerwanie modelu Fiber Free wyrobu.
Po uzyskaniu akceptowalnego wycentrowania i stabilizacji mozna usuna¢ OVD. Usuniecie OVD
z podejsciem dwurecznym moze poméc w utrzymaniu gtebokiej komory i uniknieciu dyslokacji
sztucznej teczowki. Zamkna¢ i zabezpieczy¢ naciecie zgodnie z preferencjami chirurga.
Zaleca sie zakropli¢ wewnatrzgatkowo karbachol, aby ograniczyc ryzyko pooperacyjnego
podwyzszenia cisnienia. Szwy mocujace mozna przykry¢ materiatem wszczepu platkowego
zgodnie z oceng chirurga operujacego.

12d. Implantacja w obrebie rowka z szwami do

W przypadku mocowania implantu szwami w obrebie rowka rzeskowego nalezy stosowa¢
model With Fiber. Nalezy odpowiednio przygotowac odcinek przedni oka, zgodnie z opisem
zawartym w powyzszej sekcji ,Przygotowanie odcinka przedniego oka” Implant teczowki
nalezy docia¢ do rozmiaru co najmniej o 1 mm mniejszego od szacowanego rozmiaru
rowka zmierzonego przedoperacyjnie za pomocg badania USG lub Srédoperacyjnie metoda
bezposredniego pomiaru kuli pod ci$nieniem.

Nacigcie rabka rogéwki powinno mie¢ wystarczajace rozmiary dla wprowadzania. Nalezy
mozliwie jak najbardziej pogtebic komore przednia za pomoca okulistycznego wiskoelastyka
kohezyjnego (0VD), aby zapewni¢ wystarczajace miejsce na rozwiniecie implantu teczowki z
ograniczeniem do minimum stycznosci z innymi strukturami wewnatrzgatkowymi.




Po przygotowaniu szwéw do mocowania do twardowki ex-vivo implant teczéwki
nalezy zwina¢ w celu implantacji za pomocg kleszczykéw, ustawiajac ja kolorowa strong
skierowang na zewnatrz. Krawed? wiodaca zwinigtego wyrobu nalezy umiesci¢ w obrebie
rowka rzeskowego i pozwoli¢ na rozwinigcie krawedzi implantu zorientowanych tylnie,
aby ograniczy¢ do minimum kontakt z nabtonkiem rogéwki. Implantem teczowki mozna
manipulowac za pomocg haczykdw lub mikrochwytakowych kleszczykow Srédgatkowych,
aby utatwi¢ pozycjonowanie. Implant teczéwki nalezy umiesci¢ w obrebie rowka rzeskowego i
potwierdzi¢ odpowiednio Sciste dopasowanie. W razie wygiecia lub zbyt Scistego dopasowania
wyrobu, nalezy go usuna¢, przycia¢ do mniejszych rozmiardw i wprowadzi¢ ponownie. Jezeli
implant teczéwki przesuwa sie swobodnie, nalezy przeprowadzi¢ i zaciagnac szwy w celu
uzyskania odp i ia wyrobu. Nadmierne zaciagniecie szwéw moze
spowodowac owalizacje Zrenicy i znieksztatcenie wyrobu. Po uzyskaniu akceptowalnego
wycentrowania i stabilizacji mozna usuna¢ OVD. Usuniecie OVD z podejsciem dwurecznym
moze poméc w utrzymaniu gtebokiej komory i uniknieciu dyslokacji sztucznej teczowki.
Zamkna¢ i zabezpieczy¢ naciecie zgodnie z preferencjami chirurga. Zaleca sie zakropli¢
wewnatrzgatkowo karbachol, aby ograniczy( ryzyko pooperacyjnego podwyzszenia cisnienia.
Szwy mocujace mozna przykry¢ materiatem wszczepu ptatkowego zgodnie z oceng chirurga
operujacego.

WYC

Przy zdefiniowanych powyzej warunkach sk ia oczekuje sie g0 wzrostu
temperatury wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS nieprzekraczajacego 2,0°C po 15 minutach
ciagtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakty obrazowe wywotywane przez wyréb rozciagaja sie
na okoto 24,2 mm od wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS przy obrazowaniu z wykor-
zystaniem sekwendji impulsow echa gradientowego oraz systemu do badar metoda RM
o natezeniu pola 7T.

Jezeli badanie metoda RM moze zosta¢ wykonane wytycznie w innych warunkach od
wymienionych powyzej, zaleca sie konsultacje okulistyczna pacjenta po badaniu.

Te informacje s réwniez dostepne na stronie internetowej www.humanoptics.com/mri.

14. Ponowne przetwarzanie

Wyréb CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.
Ponowne przetwarzanie lub wyjatawianie wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS jest surowo
zabronione gdyz mogtoby spowodowac pogorszenie dziatania wyrobu, co moze prowadzi¢ do
powainego uszczerbku na zdrowiu pacjenta oraz zagrazac jego bezpieczeristwu.

15. Utylizacja zgodnie z lagj jowymi i

Odrzucone wyroby CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS (wykorzystane lub nieuzywane) sa
za odpady medyczne lub kliniczne z powodu swojej potencjalnie zakaznej natury

12e. Wszczepienie i teczowki i tyl j soczewki atrz-
gatkowej w obrebie rowka (PCIOL) zmocowaniem szwami do twardéwki

W ramach tej techniki chirurgicznej mozna stosowa¢ wylacznie model z widknami

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber.

ie szwami j soczewki j (PCIOL, Posterior Chamber

IntraOcular Lens) oraz implantu teczowki mozna uzyskac, stosujac jedna z trzech metod:

1) Umocowanie do PCIOL ex vivo w obrebie pola chirurgicznego, a nastepnie przymoco-
wanie kompleksu PCIOLimplantu teczéwki przy uzyciu szwow niewchfanialnych
przeprowadzonych przez twardéwke i soczewkowg cze$¢ kompleksu;

2) Umocowanie do PCIOL ex vivo w obrebie pola chirurgicznego, a nastepnie przymocowanie

PCIOL-implant teczowkimp teczowki przy uzyciu szwow niewchtanialnych
przeprowadzonych przez twardéwke i teczéwkowa czes¢ kompleksu;

3) Soczewke PCIOL i implant teczowki mozna przymocowac niezaleznie do twardowki przy
uzyciu szwow niewchfanialnych przeprowadzonych przez te same lub oddzielne otwory
w twardowce.

Uwaga: przyklejenie wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS do soczewki wewnatrzgatkowe;

nie stanowi zalecanej metody mocowania.

13. Status bezpieczeristwa w zakresie badan metoda RM

Wyroby CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ilos¢ pi magne-

tyznych przetestowano zgodnie z normami ASTM F2052-15:2015, F2119-07:2013,

F2182-112:2011i F2213-17:2017.

Badania niekliniczne wykazaty, ze wyréb CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS posiada status ,MR

Conditional” (Nie stanowi niebezpieczeristwa w okreslonych warunkach badania metoda

rezonansu magnetycznego). Po spefnieniu ponizszych warunkow u pacjenta z tym wyrobem

mozna bezpiecznie wykonywac badanie metoda rezonansu magnetycznego:

« Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5T,3Ti7T

« Gradient przestrzenny pola wynoszacy maksymalnie 200 6/cm (27/m)

« Zgtaszany dla systemu do badari metoda RM wspdtczynnik absorpdji swoistej (SAR, ang.
Specific Absorption Rate) usredniony dla catego ciata wynoszacy maksymalnie 2 W/kg
(normalny tryb pracy)

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania pacjenta do wnetrza i wyprowadzania

poza obszar obrazowania, gdyz gradienty przestrzenne pola w przypadku prawie wszystkich

skanerdw sa wyzsze od okreslonych tutaj wartosci granicznych. Jednakze te wyzsze gradienty
przestrzenne pola moga wptywac na pacjenta przez tylko bardzo krétki czas (kilka sekund) i na
bardzo krotkiej odlegtosci (w obrebie kilku centymetréw).

itrzeba je odpowiednio utylizowa¢ zgodnie z krajowymi i lokalnymi regulacjami.

16. Informadja dla pacjenta

W opakowaniu kazdego produktu dostepna jest karta dla pacjenta. Na tej karcie nalezy
wpisa¢ dane pacjenta i naklei¢ w wyznaczonym miejscu samoprzylepna etykiete zawierajaca
informacje identyfikujace produkt. Pacjentowi nalezy zaleci¢ zachowanie tej karty jako
dokumentacji i przedstawianie jej przy kolejnych konsultacjach okulistycznych. Dalsze
informacje przeznaczone dla pacjentdw sa dostepne na stronie www.humanoptics.com/
patient-information.

17. Trwatos¢ implantu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

Po wszczepieniu implant CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS na state pozostaje w oku pacjenta.
Ze wzgledu na whasciwosci mechaniczne, optyczne i biokompatybilne materiatu, z ktérego
wykonany jest implant CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, oczekiwana stabilnos¢ wyrobu obejmuje
caly okres zycia pacjenta.

18. Raportowanie
Powazne incydenty nalezy zgtaszac firmie HumanOptics oraz odpowiednim instytucjom.

19. Wytaczenie odpowiedzialnosci

Producent nie odpowiada za stosowang przez chirurga metode implantagji lub technike
operacyjna, ani za dobdr wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS dla danego pagjenta lub
wzgledem jego stanu zdrowia.

Ponadto producent nie odpowiada za réznice pooperacyjne w kolorze pomiedzy tkanka
naturalnej teczowki i implantem teczéwki.

20. Dalsze wymagania dotyczace stosowania

Do przeprowadzenia wszczepienia implantu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS wymagany jest
wysoki poziom umiejetnosci chirurgicznych i doswiadczenie w dziedzinie chirurgii przedniego
odcinka oka. Przed pierwsza implantacj chirurg musi pomyslnie ukoriczy¢ kurs 0CC (Online
Certification Course) firmy HumanOptics. Kazdy uczestnik otrzymuje numer uzyskanego
certyfikatu, ktory jest niezbedny do zamowienia produktu.

Sprzedaz wyrobu CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS jest ograniczona do lekarzy lub na zlecenie
lekarza albo innego podmiotu systemu opieki zdrowotnej.



Instrucdes de utilizagao
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
Estas instrugdes de utilizagdo sao para os seguintes modelos:
MODELO DESIGN
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber
‘ CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Fiber Free

‘ Elastomero de silicone sem tecido ‘

Elastémero de silicone com tecido

1. Descrigao
0 dispositivo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS é uma prétese da iris dobravel, feita a
medida de cada paciente e € utilizada para o tratamento de defeitos da iris em olhos
que sdo pseudofdcicos, afdcicos ou que necessitam de extracdo das cataratas. A prétese
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS é fabricada a partir de um silicone oftélmico disponivel
comercialmente e é entregue estéril (esterilizada usando vapor) num blister com solugdo
salina isotonica. £ aplicada pasta de silicone colorida manualmente num padréo que
condiz com a cor da iris natural, de acordo com uma fotografia da iris existente ou, no
caso de auséncia de iris (aniridia), a cor de uma fotografia selecionada pelo paciente. Esta
coincidéncia pessoal de cor proporciona um restauro estético cosmeticamente aceitavel,
com um elevado nivel de satisfacdo por parte dos pacientes.
A CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS € fabricada como uma prétese da iris com visao total de 360°
e com um didmetro global de 12,8 mm, que pode ser trefinada conforme necessario para
se ajustar a medida para colocagdo na cdmara posterior (sulco ciliar ou no saco capsular).
A prétese estd disponivel em duas variantes diferentes: With Fiber ou Fiber Free. Os dois
modelos sao idénticos em todos os aspetos, exceto que o modelo With Fiber tem uma
camada de tecido de poliéster integrado para proporcionar a forca adequada para evitar que
se rasgue quando saturado. No entanto, o modelo With Fiber é mais duro e mais dificil de
dobrar do que 0 modelo Fiber Free.
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Fig. 1: Vista anterior de uma CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS (esquerday), corte transversal com
dimensaes dos modelos With Fiber (ao meio) e Fiber Free (direita)

Para mais informagdes relativas a especificaggo da CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, visite
www.humanoptics.com.

2. Modo de agao/principio de funcionamento

0 CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS funciona como uma protese da iris. Tem uma abertura
fixa de 3,35 mm, com um perimetro opaco e uma superficie posterior preta para absorver
totalmente a luz, reduzindo os fenomenos féticos. O dispositivo imita muito bem a
aparéncia natural da iris e, a0 mesmo tempo, reduz os sintomas associados a aniridia.
A pequena abertura central pode aumentar a acuidade visual, a profundidade do campo e a
sensibilidade ao contraste (efeito punctiforme).

3. Material

A CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS é feita de um elastémero de silicone hidréfobo de qualidade
médica, que consiste em difenil co dimetilpolissiloxano e resina de reforco de silicone.
Para a colorizagdo, so utilizados pigmentos inorganicos. 0 modelo With Fiber é reforcado

adicionalmente por meio de um tecido de fibras de polimeros integrado, composto de
polietileno tereftalato (PET).

4. Utilizagao prevista

4a. Indicagdes

A CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS é indicada para o tratamento da auséncia total ou parcial
da iris (aniridia) resultante de aniridia congénita, defeitos adquiridos ou outras condigdes
associadas a aniridia total ou parcial.

4b. Finalidade pretendida
A CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS destina-se a ser utilizada como uma prétese da iris para o
tratamento de defeitos da iris em olhos que sdo pseudofacicos, afécicos ou que necessitam
de extracdo das cataratas. O dispositivo destina-se a ser implantado na cdmara posterior
(sulco ciliar ou saco capsular).

4c. Populagao de pacientes alvo

A CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS é indicada para utilizacdo em adultos e criangas para o
tratamento da auséncia total ou parcial da iris (aniridia) resultante de aniridia congénita,
defeitos adquiridos ou outras condicdes associadas a aniridia total ou parcial.

4d. Utilizadores alvo

A CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS deve ser da porpl is desalde ei
por cirurgides oftalmologistas especialmente treinados e certificados (consultar o ponto 20.
Outros requisitos de utilizagao).

(oo

4e. Contraindicagdes

A prétese CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS € contraindicada para os olhos de pacientes em que
se verifique qualquer um dos seguintes estados:

« Inflamagéo ocular descontrolada (por ex., uveite)
« Uveite cronica grave

« Microftalmia

« Deslocamento da retina nao tratado

+ Glaucoma crénico ndo tratado

- (atarata rubedlica

« Rubeose da iris

« Retinopatia diabética proliferativa

« Retinopatia de Stargardt

« Gravidez

« Infecdes intraoculares

5. Atengdo

A implantagdo da CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS nao é recomendada em pacientes nas

seguintes situagdes e estados:

« Criangas com menos de 6 anos de idade, porque os olhos ainda se encontram em fase de
desenvolvimento e crescimento significativo, que seria transtornado por cirurgia ocular

«Uma presséo intra-ocular (PI0) pré-operatéria acima de 21 mmHg nao responde a
medicamentos para baixar a pressao, a ndo ser que a P10 acima de 21 mmHg se devaa uma
condicdo subjacente conhecida que seja bem controlada com tratamento do glaucoma, tal
como hipertensao ocular ou glaucoma de angulo aberto

« Pacientes com distrofia endotelial corneana grave, porque o procedimento cirtirgico de
implante da CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS poderia danificar a cdrmea ao ponto de que
quaisquer potenciais beneficios da implantagdo ndo compensariam os riscos

« A CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS nao foi concebida para colocagdo na cdmara anterior

« Paciente sem visao til ou potencial no olho preferido, a nao ser que o paciente apresente
sintomas de deficiéncia visual ao ponto de que os potenciais beneficios do implante da
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS compensem claramente os riscos



« Presenca de um estado ou de uma particularidade no olho preferido que torne inseguro
implantar uma prétese CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS no olho a tratar

«Alergia a qualquer um dos medicamentos anti-inflamatdrios ou antibidticos pds-
operativos planeados, a ndo ser que possa ser prescrito um medicamento alternativo
adequado

« Implantagao para alteragdes cosméticas da cor da iris

« Maes recentes lactantes que amamentam e para as quais os medicamentos pds-operativos
sejam contraindicados

« Pacientes com (lceras gdstricas ou diabetes mellitus, aos quais é necessrio administrar
oralmente altas doses de esteroides sistémicos depois da operagdo

« Qualquer outro estado que possa interferir com o procedimento cirirgico planeado para
implantar a prétese da iris

6. Adverténcias

A CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS deverd ser utilizada cautelosamente nas sequintes situagdes:

«Quando existe uma lente do cristalino natural clara — Nao implante a CUSTOMFLEX®
ARTIFICIALIRIS em olhos fécicos

« Quando o potencial visual do olho preferido ndo puder ser avaliado antes da operagao (por
ex,, fraca acuidade visual devido a cataratas)

«Quando a PIO pré-operatéria > 21 mmHg, mas que se sabe ser estdvel e estar bem
controlada com tratamento do glaucoma (por ex., medicagao, tubos ou shunts)

« Quando exista qualquer outra condicdo clinica que possa indicar que o paciente podera
ser um candidato inadequado para a implantado de uma CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

« Quando a complexidade antecipada do procedimento cirrgico planeado possa aumentar
a possibilidade de complicacdes

« Uma implantagdo no olho preferido antes da estabilizagdo do primeiro olho implantado
(geralmente 1 més ou mais)

A abertura da pupila da CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS foi fixada para 3,35 mm. No caso
de ser necessdria uma abertura pupilar maior para uma cirurgia no segmento posterior, a
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS pode ser explantada e uma nova CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
pode ser implantada apés conclusdo da cirurgia no segmento posterior. A técnica para uma
implantagdo secunddria seria determinada da mesma forma do que para uma implantacdo
primaria.

7.P iai li e efeitos sec j
Apresenta-se a seguir uma lista de potenciais complicagdes e efeitos secundarios
indesejaveis associados a utilizagdo da protese, do procedimento cirtirgico ou de uma LIO.
As complicagdes relacionadas a prétese associadas a CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS poderao
incluir as sequintes (mas nao se limitam a estas):

« Deterioracdo da foto-sensibilidade e da visao

« Pressao intraocular elevada

« Diminuicdo da acuidade visual de disténcia ndo corrigida

« Diminuicdo da melhor acuidade visual de distancia corrigida

« Infegao/inflamacao do olho

« Posicionamento incorreto, deslocagdo e descentralizagao da prétese

« Intervengao cirdrgica secundaria (adicional)

Para corrigir deslocagdes da protese, podera ser necessério efetuar cirurgicamente o reposi-
cionamento, a substituicdo ou a remogdo da prétese. Poderdo surgir defeitos na protese, se
esta ndo for manuseada adequadamente.

0s eventos adversos relacionados com a cirurgia poderao incluir as seguintes (mas nao se
limitam a estes):

- Edema macular cistoide

« Hipopion

« Endoftalmite

« Migragao do dispositivo

« Bloqueio pupilar

« Descolamento da retina

« Intervengdo cirtirgica secunddria (ndo planeada)

« Edema corneano, persistente aos 3 meses ou mais tarde

« Inflamagdo persistente do segmento anterior/irite crénica aos 3 meses ou mais tarde

8. Beneficios clinicos
0 implante da CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS tem o potencial de melhorar a qualidade de
vida ao reduzir os sintomas visuais e melhorar a aparéncia cosmética do olho.

9. Seguranca e desempenho clinico

Para produtos registados ao abrigo do Regulamento (UE) 2017/745, o resumo de seguranca
e desempenho dlinico (SSCP) serd publicado na EUDAMED, a Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos, com o URL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed].

10. Manuseamento

Antes da utilizacao, verifique a embalagem para conferir o prazo de validade e se o modelo é
o correto. 0 implante ndo deverd ser realizado depois do prazo de validade indicado.

Antes da utilizagdo, verifique a integridade do sistema de barreira estéril. A esterilidade da
prétese s é garantida com a embalagem estéril intacta. O recipiente do implante s6 deve
ser aberto sob condides estéreis.

Para remover a CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, agarre na pelicula selante pela lingueta
protuberante e descole-a. Depois de retirar o implante da embalagem, certifique-se de que
a superficie da protese ndo tem quaisquer particulas aderentes ou outros defeitos.

Importa referir que a cor da CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS no ar, por oposicao & solugao
salina, difere. A cor real da protese no humor aquoso podera variar consoante a cornea.

Em caso de avaria do dispositivo ou de alteragdo no seu desempenho, devolver o
produto afetado, incluindo toda a documentagdo disponivel (por ex., etiquetas,
embalagem) ao seu distribuidor local ou ao fabricante. Contactar o fabricante por e-mail:
complaint@humanoptics.com.

11. Instrugdes de utilizacao cirirgica

11a. Selegao do modelo e preparacao

A CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS é uma prétese dobravel que é feita & medida para cada

paciente individual. A CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS estd disponivel em dois modelos:

With Fiber ou Fiber Free. Os dois modelos séo idénticos em todos os aspetos, exceto que

o modelo With Fiber tem uma camada de tecido de poliéster integrado para proporcionar

a forga adequada para evitar que se rasgue quando saturado. A sele¢do da técnica cirdrgica

devera ser determinada pela patologia e anatomia do segmento anterior e da iris antes da

operacao. 0 modelo With Fiber é geralmente utilizado quando esté planeada a fixagao por
sutura, enquanto que o modelo Fiber Free foi concebido para técnicas de implantagdo sem
sutura. Para a colocagdo no saco capsular, apenas deve ser utilizada a versdo Fiber Free.

Consultar a seccao “Procedimento Ciriirgico Geral” para obter outras consideracdes e uma

descrigdo das técnicas de implantagao.

Consideragdes importantes para preparar a protese:

- Trefinagao do saco capsular: Quando estiver planeado um implante no saco capsular,
a CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS deve ser trefinada para o tamanho apropriado. Para o
olho de um adulto com um cristalino natural de tamanho médio, o diametro apropriado é
geralmente 10,0 mm, embora possa variar de paciente para paciente. 0 didmetro do saco
capsular deve ser calculado com base no tamanho do saco capsular evacuado, quando tiver
sido colocado um anel de tensao capsular, especialmente em olhos mais pequenos, olhos
de criangas, olhos miopes maiores ou olhos mégalo-oftélmicos.



« Trefinagao do sulco ciliar: Para a colocagdo passiva num sulco ciliar adequado
anatomicamente, a prétese da iris deve ser trefinada para o didmetro mais pequeno
estimado do sulco ciliar.

« Para cortar ou trefinar a CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, utilize sempre instrumentos afiados
e esterilizados.

« ACUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS pode ser implantada com uma pinga ou um sistema injetor.
Podem ser obtidas informagdes sobre sistemas injetores ou a sua aquisicao a partir do
fabricante.

« Ao saturar com o modelo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber, o passo da sutura deve
ficar pelo menos 1 mm afastado da borda, de modo a assegurar a estabilidade da prétese
depois da sutura e, por conseguinte, minimizar o risco de descentralizagdo ou deslocagdo
da protese.

12. Procedimento cirtrgico geral

12a. Preparagao do segmento anterior

0 segmento anterior deve ser preparado adequadamente por remogdo de cataratas e
colocagdo de LIO e/ou vitrectomia, conforme determinado pela patologia e anatomia
do segmento anterior pré-operatdrio, em preparaco para o implante da protese por um
dos métodos cirtirgicos descritos a seguir. A incisao na cornea/limbo deve ser de tamanho
adequado para acomodar o método de implante selecionado. Geralmente é necessario
uma incisdo de 2,75 mm para inserir a protese e uma inciséo de, pelo menos, 4 mm se for
utilizada uma pinga para inserir a protese.

12b. Colocagao no saco capsular

0 modelo Fiber Free deve ser utilizado para a colocago da prétese da iris dentro do saco
capsular. 0 segmento anterior deverd ser preparado adequadamente, conforme descrito na
seccdo “Preparagdo do segmento anterior” acima. A capsula anterior deve ser corada com
azul tripano ou verde indocianina no inicio do procedimento cirdrgico. E inserido um anel
de tensdo capsular no saco capsular para evitar a retragdo pds-operatdria da capsula com
subsequente inclinagdo e descentralizacdo da protese de iris artificial. A LIO selecionada
¢ entdo implantada no saco capsular. A incisdo na cornea/limbo devera ser ampliada, se
necessdrio, para aimplantagdo da protese da iris. Durante o procedimento, a cdmara anterior
devera ser aprofundada até ao méximo possivel, utilizando um dispositivo viscocirtirgico
oftalmico (DVO) coesivo, de modo a criar um espago adequado para que a protese da iris
possa ser desdobrada, minimizando o contacto com outras estruturas intraoculares. Se
0 corante inicial tiver desvanecido, poderd ser aplicado ou incutido mais azul tripano ou
verde de indocianina ao longo da margem da capsula anterior, imediatamente antes da
implantagao da protese da iris.

A protese da iris ou é dobrada para a implantagdo com a pinga, ou enrolada e colocada no
cartucho de injegdo com o lado colorido para fora. O bordo superior da prétese dobrada
deverd ser colocado por baixo da margem da capsula distal, visualizada destacando o azul
tripano ou verde indocianina sobre a prétese da iris, antes de esta ser desdobrada. Deverd ser
possivel desdobrar com as bordas do implante orientadas posteriormente (enrolado com o
lado colorido para fora), de modo que seja minimizado o contacto com o endotélio corneano.
Uma espatula poderd guiar o processo de desdobrar ou de injetar. Uma vez desdobrada a
protese da iris, os bordos podem ser completamente enfiados no saco capsular, tendo o
cuidado de evitar uma pressao indevida nas margens do saco, especialmente em pacientes
com aniridia congénita. A prétese da iris pode ser manipulada por ganchos ou com uma
pinga de micro apreensao para failitar o posicionamento. Se a prétese da iris nao entrar
facilmente no saco capsular, para facilitar a sua implantagdo, a protese pode ser agarrada
com a pinga de micro apreensao intraocular na margem da peudo pupila e dobrada. Assim
queaLIO e a protese da iris estiverem centradas e a estabilidade confirmada, o DVO pode ser
removido. Se a cdmara ficar pouco profunda, a protese da iris poderd fugir do saco capsular
e necessitar de reposicionamento. A remogao do DVO utilizando uma abordagem bimanual
podera ajudar a manter uma camara profunda e evitar a deslocagdo dairis artificial. A incisao

deverd ser selada e protegida de acordo com a preferéncia do cirurgido. Para reduzir o risco
de elevagdo da pressdo pds-operatdria, recomenda-se a instilagdo de carbacol intraocular.

12¢. Colocagao passiva no sulco

Tanto 0 modelo With Fiber como 0 modelo Fiber Free de protese da iris podem ser utilizados
para a implantagao no sulco ciliar sem fixagao por sutura. Se for necessaria a fixagao por
sutura, devera ser utilizado o modelo With Fiber. 0 segmento anterior deverd ser preparado
adequadamente, conforme descrito na seccdo “Preparagdo do segmento anterior” acima.
A protese da iris deverd ser trefinada para o tamanho estimado do sulco, conforme medido
antes da operagdo por ultrassons ou durante a operagdo por medicdo direta do globo
p izado. A incisdo na cérnea/limbo deverd ser de tamanho adequado. A cdmara
anterior devera ser aprofundada até ao maximo possivel, utilizando um DVO coeso, para
permitir um espago adequado para a prétese da iris poder ser desdobrada, minimizando o
contacto com estruturas intraoculares.

A prétese da iris deverd estar dobrada para a implantagdo com a pinga, ou enrolada e
colocada no cartucho de injecao com o lado colorido para fora. 0 bordo superior da prétese
dobrada devera ser colocado no sulco ciliar e deixar a prétese desdobrar com as bordas
do implante orientadas posteriormente, de modo que seja minimizado o contacto com
0 endotélio comeano. A prétese da iris pode ser manipulada com ganchos ou com uma
pinca de micro apreensao intraocular de pequeno calibre para facilitar o posicionamento.
Deve ser confirmado um encaixe confortével da protese. Se a prétese da iris parecer estar
deformada ou demasiado apertada, deve ser removida, trefinada para um tamanho
menor e, em seguida, reinserida. Se a protese da iris se movimentar liviemente no sulco
ciliar, por ter sido trefinada para um tamanho demasiado pequeno, pode ser removida e
substituida pela protese em standby, depois desta ter sido trefinada para um diametro
maior. Alternativamente, para evitar a movimentagdo da protese, podem ser efetuadas
suturas de suspensdo bem posicionadas e cuidadosamente apertadas, através da parede
escleral do sulco ciliar. As suturas so devem ser apertadas com a tensdo suficiente para
evitar a movimentagdo da protese e consequir centraliza-la. Apertar demasiadamente as
suturas pode rasgar a protese, se estiver a ser utilizado um modelo Fiber Free. Uma vez
confirmada uma centralidade aceitavel da protese e a sua estabilidade, o DVO pode ser
removido. A remogdo do DVO utilizando uma abordagem bimanual poderd ajudar a manter
uma camara profunda e evitar a deslocacao da iris artificial. A incisao deverd ser selada
e protegida de acordo com a preferéncia do cirurgido. Para reduzir o risco de elevagdo de
pressdo ps-operatdria, recomenda-se a instilagdo de carbacol intraocular. Um material de
enxerto pode ser colocado sobre as suturas de fixagdo, se for considerado necessario pelo
médico cirurgido.

12d. Colocagéo no sulco com fixagao de sutura a parede escleral

Deve ser utilizado o modelo With Fiber para a fixagdo no sulco ciliar com suturas. 0 segmento
anterior deverd ser preparado adequadamente, conforme descrito na secgao “Preparagao
do segmento anterior” acima. A protese da iris deverd ser trefinada para pelo menos 1 mm
menos que o tamanho estimado do sulco ciliar, conforme medido antes da operagao por
ultrassons ou durante a operagao por medicao direta do globo pressurizado.

Aincisdo na cmea/limbo deverd ser de tamanho adequado. A cdmara anterior devera ser
aprofundada até ao méximo possivel, utilizando um DVO coeso, para permitir um espaco
adequado para a protese da iris poder ser desdobrada, minimizando o contacto com
estruturas intraoculares.

Apds a preparagdo ex vivo das suturas para a fixagdo a parede escleral, a prétese da iris deve
ser dobrada para implantagdo, com a pinga com o lado colorido para fora. 0 bordo superior
da protese dobrada deverd ser colocado no sulco ciliar e deixar a protese desdobrar com as
bordas do implante orientadas posteriormente, de modo que seja minimizado o contacto
com o endotélio corneano. A prétese da iris pode ser manipulada com ganchos ou com uma
pinca de micro apreensao intraocular de pequeno calibre para facilitar o posicionamento.
A prétese da iris devera ser colocada dentro do sulco ciliar, e deve ser confirmado um encaixe



confortavel da prétese. Se a prétese da iris parecer estar deformada ou demasiado apertada,
deve ser removida, trefinada para um tamanho menor e, em seguida, reinserida. Se a
protese da iris se movimentar livremente, devem ser passadas e apertadas suturas até se
conseguir uma boa centralidade da prétese. O aperto excessivo das suturas podera provocar
ovalizagdo da pupila, distorcao da prétese. Uma vez confirmada uma centralidade aceitével
da protese e a sua estabilidade, o DVO pode ser removido. A remogao do DVO utilizando uma
abordagem bimanual poderd ajudar a manter uma camara profunda e evitar a deslocagdo
da iris artificial. A incisdo deverd ser selada e protegida de acordo com a preferéncia do
cirurgido. Para reduzir o risco de elevacao de pressdo pds-operatdria, recomenda-se a
instilagdo de carbacol intraocular. Um material de enxerto pode ser colocado sobre as
suturas de fixagdo, se for considerado necessario pelo médico cirurgido.

12e. Colocagao no sulco da prétese de iris e LIO de camara posterior (CPLIO) com

fixagao de sutura a parede escleral

Para esta técnica cirtirgica, apenas pode ser utilizado o modelo CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

With Fiber.

Afixagao por sutura tanto da CPLIO como da prétese da iris pode ser efetuada utilizando um

dos sequintes trés métodos:

1) fixagdo da protese da iris a CPLIO ex vivo no campo cirdrgico e, em sequida, o complexo
CPLIO/prétese da iris é fixado utilizando suturas néo absorviveis que passam através da
parede escleral, com estas suturas suturadas a por¢ao da LIO do complexo;

2) fixacdo do dispositivo da iris a CPLIO ex vivo no campo cirdrgico e, em seguida, o
complexo CPLIO/dispositivo da iris € fixado utilizando suturas ndo absorviveis que
passam através da parede escleral, com estas suturas suturadas a por¢do da protese da
iris do complexo; ou

3) a CPLIO e a protese da iris podem ser independentemente fixadas a parede escleral
utilizando suturas ndo absorviveis, colocadas através das mesmas aberturas na parede
escleral ou através de aberturas diferentes na parede escleral.

Nota: Colar a CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS & LIO ndo é um método recomendado para se

consequir a fixagao.

13. Estado de seguranca de RM

As proteses CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS que contém a quantidade maxima de pigmentos

magnéticos foram testados de acordo com as Normas ASTM F2052-15:2015, F2119-07:2013,

F2182-112:2011 e F2213-17:2017.

0s testes ndo clinicos demonstraram que o CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS é RM condicional.

Um paciente que tenha esta protese pode ser submetido a uma tomografia com seguranca

num sistema de RM que cumpra as seguintes condicdes:

« Campo magnético estdtico de 1,5 Tesla, 3 Tesla e 7 Tesla

« Gradiente méximo do campo espacial de 200 G/cm (2T/m)

« Sistema de RM méxima reportado, taxa média de absorcdo especifica (SAR) de 2 W/kg
(modo de funcionamento normal) do corpo inteiro

£ necessario ter cuidado a0 mover o paciente dentro e fora da drea de imagiologia, porque

os gradientes do campo espacial para praticamente todos os scanners sao mais elevados do

que os limites aqui definidos. Porém, estes elevados gradientes do campo espacial podem

afetar o paciente apenas durante um periodo de tempo muito curto (alguns segundos) e a

uma distancia muito curta (em poucos centimetros).

Perante as condicdes de exame acima definidas, a prétese CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

deverd produzir um aumento maximo de temperatura inferior a 2,0 °C apés 15 minutos de

exame continuo.

Em testes ndo linicos, o artefacto de imagem causado pela protese estende-se aproxima-

damente 24,2 mm desde a CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, quando representada com uma

sequéncia de impulsos por eco de gradiente e um sistema de RM de 7 Tesla.

Se 0 exame de ressondncia magnética s6 puder ser realizado em condicdes diferentes das
acima mencionadas, recomenda-se que o paciente consulte o oftalmologista assistente
apds 0 exame.

Esta informagao encontra-se também disponivel no site www.t

ptics.com/mri.

14. Reprocessamento

A CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS € para uma tnica utilizagdo. O reprocessamento e a
re-esterilizagdo da CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS sdo expressamente proibidos, porque
poderiam comprometer o desempenho da prétese, o que poderia causar graves problemas
de seguranga e de satide ao paciente.

15. Eliminagdo em com os nacional e local

As proteses CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS (usadas ou ndo usadas) séo classificadas como
residuos médicos ou clinicos pela sua natureza potencialmente infeciosa e devem ser
devidamente eliminadas, de acordo com os requlamentos nacional e local.

16. Informagdes do paciente

Estd incluido um cartdo de paciente na embalagem de cada produto. Introduzir os dados
do paciente no cartdo do paciente e colar a etiqueta autocolante com a identificacdo do
produto no espaco designado no cartdo. Instruir o paciente, de forma a que mantenha
este cartdo como um registo permanente e o mostre a qualquer profissional de satde
de oftalmologia consultado no futuro. Para mais informacdes sobre pacientes, visite

WWW. ics.com/patient-i

17.Vida util da CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

Assim que estiver implantado, o implante CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS permanece
permanentemente no olho do paciente. Devido as propriedades mecanicas, dticas e
biocompativeis da CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, espera-se que o dispositivo fique
indefinidamente estavel, ao longo da vida do paciente.

18. Comunicagao
Os incidentes graves devem ser comunicados a HumanOptics e as autoridades competentes
relevantes.

19. Exdlusao da responsabilidade

0 fabricante ndo se responsabiliza pela técnica cirdrgica ou pelo método de implantagdo
utilizado pelo cirurgido para efetuar o procedimento, nem pela escolha da CUSTOMFLEX®
ARTIFICIALIRIS em relagdo ao paciente ou pelo estado do mesmo.
Além disso, o fabricante ndo se biliza pelo eventual surgi

de cor pds-operatoria entre o tecido natural da iris e o implante da iris.

de uma diferenca

20. Outros requisitos de utilizagao

E necessario um elevado nivel de habilidade cirdrgica e experiéncia no campo da cirurgia
no segmento anterior para o implante da CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS. Antes do primeiro
implante, o cirurgido deve ter concluido com sucesso o CCO (Curso de Certificagdo Online) da
HumanOptics. Cada participante recebe um nimero de certificado, que € necessario para
prosseguir com a encomenda do produto.

A CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS estd sujeita a restricdo de venda por um médico ou sob a sua
prescri¢do ou por qualquer outra entidade de sadde.



Navodila za uporabo
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
Ta navodila za uporabo se na j
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MODEL OBLIKA
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber
(z viakni)

Silikonski elastomer z mrezico

3. Material

Pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je izdelan iz medicinskega hidrofobnega
silikonskega elastomera, ki je sestavljen iz difenil ko dimetil polisiloksana in silikonske
ojacevalne smole. Za obarvanje so uporabljeni anorganski pigmenti. Model z viakni
je dodatno ojacan z vdelano mrezico iz poliestrskih vlaken, ki sestoji iz polietilen
tereftalata (PET).

4. Predvid b

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Fiber Free

(brez vlaken)
1. Opis
Pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je zloZljiva ocesna proteza, ki je izdelana
pomeri za vsakega posameznega pacienta in se uporablja za zdravljenje napak
Sarenice, ki so psevdofakicne, afakicne ali jo ekstrakcijo sive mrene. Proteza
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je izdelana iz komercialno razpolozljivega oftalmicnega
silikona in je dobavljena sterilna (sterilizirana s paro) v pretisnem ovoju, napolnjenem
z izotonicno fiziolosko raztopino. Obarvana silikonska pasta se nanese rono v vzorcu,
tako da se ujema z barvo naravne 3arenice. Pri tem se uporabi fotografija obstojece
Sarenice oziroma barva na fotografiji, ki jo v primeru aniridije izbere pacient. Ujemanje
barve po meri zagotavlja kozmeticno sprejemljivo estetsko restavracijo z visokim
pacientovim zadovoljstvom.

Pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je izdelan kot popolna 360° ocesna proteza
s skupnim premerom 12,8 mm, ki jo je mogoce po potrebi trepanirati za prileganje
pripomocka po meri za namestitev v posteriorno komoro (ciliarni sulkus ali kapsularna
vrecka).

Pripomocek je na voljo v dveh razlicicah: z vlakni (With Fiber) ali brez vlaken (Fiber
Free). Oba modela sta v vseh pogledih identicna. Edina razlika je, da ima model z vlak-
ni vdelano poliestrsko mrezasto plast za zagotavljanje zadostne moci, ki preprecuje
raztrganje pri Sivanju. Toda model z vlakni je bolj trd in ga je teZje upogniti kot model
brez viaken.

Silikonski elastomer brez mrezice

0,25 0,25

12,80
335
12,80
335

SI. 1: Sprednji pogled pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS (levo), precni prerez
2z merami modela z viakni (na sredini) in modela brez viaken (desno).

Za vet informacij glede specifikacij pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS obiscite
spletno mesto www.humanoptics.com.

2. Nacin delovanja/nacelo delovanja

Pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS deluje kot ocesna proteza. Ima fiksno
odprtino v velikosti 3,35 mm, neprozoren obod in ¢mo zadnjo povrsino, ki v celoti
absorbira svetlobo in zmanjsa svetlobne pojave. Pripomocek zelo dobro posnema
videz naravne 3arenice, istocasno pa zmanjSuje simptome, povezane z aniridijo.
Majhna osrednja odprtina lahko poveca ostrino vida, globinsko ostrino in kontrastno
obcutljivost (ucinek luknje).

4a. Indikacije

Pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je indiciran za zdravljenje delne ali popolne
aniridije, ki je posledica prirojene aniridije, pridobljenih napak ali drugih stanj,
povezanih s popolno ali delno aniridijo.

4b. Predvideni namen

Pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je namenjen za uporabo kot proteza za
zdravljenje okvar Sarenice, ki so psevdofakicne, afakicne ali zahtevajo ekstrakdijo sive
mrene. Pripomocek je namenjen za vsaditev v posteriorno komoro (ciliami sulkus ali
kapsularno vrecko).

4¢. Predvidena populacija pacientov

Pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je indiciran za uporabo pri odraslih in otrocih
za zdravljenje delne ali popolne aniridije, ki je posledica prirojene aniridije, pridobljenih
napak ali drugih stanj, povezanih s popolno ali delno aniridijo.

4d. Predvideni uporabniki

S pripomockom CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS morajo rokovati zdravstveni strokovnjaki,
vsaditi pa ga morajo posebno usp i in certificirani oftalmoloski kirurgi (glejte
tocko 20. Dodatne zahteve za uporabo).

4e. Kontraindikacije

Pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je kontraindiciran in ga je treba previdno
uporabljati v oceh s katerim koli izmed naslednjih stanj:
« nekontrolirano ocesno vnetje (npr. uveitis),

« hud kronicen uveitis,

« mikroftalmus,

« nezdravljeni odmik mreznice,

« nezdravljeni kronicni glavkom,

« siva mrena, ki je posledica okuzbe z virusom rdeck,

- rubeoza Sarenice,

« proliferativna diabeticna retinopatija,

« stargardtova retinopatija,

« nosecnost,

« intraokularne okuzbe.

5. Pozor

Vsaditev pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS ni priporocljiva pri pacientih

z naslednjimi stanji in situacijami:

« pri otrocih, mlajsih od 6 let, saj so njihove oci Se vedno v fazi velikega razvoja in rasti,
kar bi oesna operacija prekinila;

« pri pacientih, pri katerih je predoperativni intraokulami tlak (I0P) ve¢ kot 21 mmHg in
se ne odziva na zdravila za znizanje tlaka, razen kadarje IOP nad 21 mmHg posledica
znanega osnovnega stanja, ki je dobro nad. z jem glavkoma, kot je
ocesna hipertenzija ali odprtokotni glavkom;




« pri pacientih s hudo endotelno distrofijo rozenice, ker lahko kirurski postopek za
vsaditev pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS tako poskoduje rozenico, da
potencialne koristi vsaditve ne odtehtajo tveganja;

« pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS ni namenjen namestitvi v anteriorno
komoro;

« pri pacientih brez koristnega vida ali vidnega potenciala v sosednjem ocesu, razen
(e ima pacient izrpavajoce vizualne simptome, tako da potencialne koristi vsaditve
pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS jasno pretehtajo tveganja;

« prisotnost stanja ali odkritje v sosednjem ocesu, zaradi cesar vsaditev proteze
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS v oko, predvideno za zdravljenje, ne bi bila varna;

« alergija na kateri koli antibiotik ali protivnetno zdravilo, nacrtovano za uporabo pri
zdravljenju po operaciji, razen ce je mogoce predpisati ustrezno alternativno zdravilo;

« vsaditev zaradi kozmeticnih barvnih sprememb Sarenice;

« pri Zenskah po porodu, ki dojijo in pri katerih so pooperativna zdravila kontraindicirana;

« pri pacientih z razjedami na Zelodcu ali sladkorno boleznijo, pri katerih so poopera-
tivno potrebni visoki odmerki peroralno odmerjenih sistemskih steroidov;

« vprimeru katerega koli drugega stanja, ki bi vplivalo na kirurski poseq za vsaditev tega
pripomocka.

6. Opozorila

Pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je treba v naslednjih situacijah uporabljati

previdno:

« prozorna naravna kristalna leca — pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ne vsadite
v odi s fakicno leco;

- vidnega potenciala sosednjega ocesa ni mogoce oceniti pred operacijo (npr. slaba
ostrina vida zaradi sive mrene);

« predoperativni 0P > 21 mmHg, za katerega je znano, da je stabilen in dobro
nadzorovan z zdravljenjem glavkoma (npr. s tubami ali kretnicami z zdravilom);

« prisotnost katerega koli drugega zdravstvenega stanja, zaradi katerega se pricakuje, da
je pacient neustrezen kandidat za vsaditev pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS;

« predvidena kompleksnost nacrtovanega kirurskega postopka, ki lahko poveca
potencial za zaplete;

« vsaditev v sosednje oko pred stabilizacijo ocesa, v katerem je bila vsaditev opravljena
najprej (obicajno 1 mesecali vec).

Odprtina zenice v pripomocku CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je fiksna in znasa

3,35 mm. V primeru potrebe po vedji odprtini za operacijo v posteriornem segmentu je

pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS mogoce odstraniti in vstaviti nov pripomocek

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, potem ko je operacija v posteriomem segmentu

zakljucena. Tehnika za sekundarno vsaditev se doloci na enak nacin kot za primarno

vsaditev.

7. Potencialni zapleti in neZeleni stranski ucinki

Vnadaljevanju je naveden seznam potencialnih zapletov in nezelenih stranskih ucinkov,
povezanih z uporabo pripomocka, kirurskim posegom ali I0L.

Zapleti, povezani z uporabo pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS lahko vkljucujejo,
vendar niso omejeni na naslednje:

« poslab3anje fotoobcutljivosti in vida;

« zvisanje intraokulamega tlaka;

- zmanjsanje nekorigirane ostrine vida na daljavo;

« zmanjsanje najbolje korigirane ostrine vida na daljavo;

« infekcija/vnetje ocesa;

« nepravilno pozicioniranje pripomocka, premik in decentracija;
« sekundarni (dodatni) kirurski poseg.

Kirurski premik, zamenjava ali odstranitev pripomocka je lahko nujen/-na za odpravo
dislokacije pripomocka. V primeru neustreznega rokovanja s pripomockom lahko pride
do okvar pripomocka.

Nezeleni ucinki, povezani z operacijo, lahko vkljucujejo, vendar niso omejeni na naslednje:
« cistoidni makularni edem;

 hipopij;

« endoftalmitis;

« premikanje pripomocka;

« blokada zenice;

« odmik mreznice;

« sekundarni kirurski poseg (nenartovan);

« edem roZenice, ki traja 3 mesece ali ve¢;

« kroni¢no drazenje/vnetje sprednjega segmenta, ki traja 3 mesece ali vec.

8. Klini¢ne koristi
Vsadek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ima potencial, da izbolj$a kakovost Zivljenja, tako
da zmanjsa vizualne simptome ter izboljSa kozmeticni videz ocesa.

9. Varnost in klinicna zmogljivost

Zaizdelke, registrirane v skladu z Uredbo (EU) 2017/745, bo povzetek varnosti in klinicne
zmogljivosti (SSCP) objavljen v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih
EUDAMED, ki je na voljo na naslovu URL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

10. Rokovanje
Pred uporabo preglejte embalazo za pravilni model in rok uporabe. Vsadka ne smete
uporabiti po pretecenem roku uporabe.

Pred uporabo preverite integriteto sterilnega pregradnega sistema. Pripomocek je
sterilen le, kadar je sterilna vreca neposkodovana. Posodo z vsadkom lahko odprete le
v sterilnih pogojih.

Ko Zelite odstraniti pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, primite zavihek pokrova
iztesnilne folije na posodi in ga povlecite. Ko vsadek odstranite iz posode, se prepricajte,
da na povrsini pripomocka ni delcev in da povrsina ni poskodovana.

Upostevajte, da se barva pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS na zraku razlikuje
od barve v fiziolo3ki raztopini. Dejanska barva pripomocka v vodnem humorju se lahko
razlikuje zaradi rozenice.

V primeru okvare pripomocka ali sp
izdelek skupaj z vso Jok

Vv njegovi gljivosti zadevni
ijo (npr. nalepkami, embalazo) vrnite
jalcu. S proizvajalcem stopite v stik prek e-poste:

ju ali

complaint@humanoptics.com.

11. Navodila za kirursko uporabo

11a. Izbira modela in priprava

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je zlozljiv pripomocek, ki je za vsakega posameznega
pacienta izdelan po meri. Pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je na voljo v dveh
modelih: z vlakni (With Fiber) ali brez vlaken (Fiber Free). Oba modela sta v vseh
pogledih identicna. Edina razlika je, daima model z vlakni vdelano poliestrsko mrezasto
plast za zagotavljanje zadostne modi, ki preprecuje raztrganje pri Sivanju. Izbiro



i

kirurske tehnike morata i predop jain ja rozenice in

sprednjega segmenta. Model z vlakni se obicajno uporablja, ko je nacrtovana fiksacija

s Sivanjem, medtem ko je model brez viaken zasnovan za tehnike vsaditve brez Sivanja.

Za namestitev v kapsularno vrecko se lahko uporablja samo razlicica brez vlaken. Za

nadaljnje premisleke in opise tehnik vsaditve glejte razdelek »Splosni kirurski poseg«.

Pomembni premisleki za pripravo pripomocka:

- Trepanacija kapsularne vrecke: Kadar je nacrtovana vsaditev v kapsularno vrecko,
je treba CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS trepanirati na ustrezno velikost. Za odraslo oko
z naravno leco povprecne velikosti je ustrezen premer obicajno 10,0 mm, Ceprav se
lahko med pacienti razlikuje. Premer kapsulame vrecke je treba oceniti na podlagi
velikosti odstranjene kapsularne vrecke, potem ko je kapsularni napetostni obro¢
namescen, zlasti pri manjsih oceh, otroskih oceh, vedjih kratkovidnih oceh ali megalo-
oftalmicnih oceh.

- Trepanacija ciliarnega sulkusa: Za pasivno namestitev v anatomsko primeren
ciliarni sulkus je vsadek Sarenice treba trepanirati na ocenjeni najmanjsi premer
ciliarnega sulkusa.

« Za rezanje ali trepanacijo pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS vedno uporabite
ostre in sterilne instrumente.

« Pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je mogoce vstaviti s pomodjo kles¢ ali
injektorja. O primernem sistemu za injiciranje lahko poizveste oziroma ga kupite pri
proizvajalcu.

« Pri Sivanju modela CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS z vlakni morajo Sivi potekati vsaj
1 mm stran od roba, da je zagotovljena stabilnost pripomocka po Sivanju ter je
posledicno zmanjsano tveganje za decentracijo ali premik pripomocka.

12. Splosni kirurski poseg

12a. Priprava sprednjega segmenta

Sprednji segment je treba za vsaditev pripomocka z eno izmed spodaj opisanih
kirurskih metod ustrezno pripraviti z odstranitvijo sive mrene in namestitvijo I0L in/ali
vitrektomijo, kot to narekujeta predoperativna anatomija in patologija prednjega
segmenta. Okoncinsko-rozenicna rana mora biti ustrezne velikosti za izbrani nacin
vstavljanja. Za vstavitev pripomocka je obicajno zahtevana 2,75 mm rana, e pa bo
pripomocek vstavljen s pomocjo klesc, je treba pripraviti vsaj 4 mm rano.

12b. Namestitev kapsularne vrecke

Ia itev vsadka Sarenice v kapsularno vrecko je treba uporabiti model brez viaken.
Sprednji segment je treba ustrezno pripraviti, kot je opisano v zgornjem razdelku
»Priprava sprednjega segmentac. Pred zacetkom kirurskega posega je treba sprednjo
kapsulo obarvati s tripan modro ali indocianin zeleno. Kapsularni napetostni obroc je
vstavljen v kapsularno vrecko, da prepreci pooperativno retrakcijo kapsule in posledicni
nagib ter decentracijo umetne Sarenice. V kapsularno vrecko je nato vstavljena izbrana
10L. Po potrebi je treba okoncinsko-rozenicno rano povecati za vsaditev arenice. Med
postopkom je treba sprednjo komoro ¢im bolj poglobiti s pomocjo kohezijske oftalmicne
viskokirurske naprave (VD) ter tako omogociti dovolj prostora za odvijanje Sarenice, pri
tem pa zmanjsati stik z drugimi intraokularnimi strukturami. Ce prvotna barva zbledi,
je tik pred vsaditvijo pripomocka mogoce dodati dodatno tripan modro ali indocianin
zeleno barvo vzdolZ sprednjega roba kapsule.

Sarenica je zlozena za vstavitev s klescami ali pa zvita in namescena v injekcijsko kartuso,
tako da je obarvana stran usmerjena navzven. Vodilni rob zlozenega pripomocka je
treba namestiti pod distalni rob kapsule, ki ga je mogoce vizualizirati s tripan modro
ali indocianin zeleno barvo nad Sarenico pred odprtjem Sarenice. Dovoliti je treba, da
se odpira z robovi vsadka, usmerjenimi nazaj (zaviti z obarvano stranjo navzven), tako

da je stik z endotelijem rozenice cim manjsi. Postopek odprtja ali injiciranja je mogoce
voditi z lopatico. Ko je Sarenica odprta, je mogoce robove povsem potlaciti v kapsularmno
vrecko, pri tem pa se je treba izogniti prevelikemu pritisku na robove vrecke, zlasti pri
pacientih s prirojeno aniridijo. Sarenico je mogoce premikati s pomocjo kavljev ali
kles¢ za mikro prijemanie, ki olajsajo names¢anje. Ce Sarenice ni mogoce enostavno
vstaviti v vrecko, lahko vsaditev olajata oprijem z intraokularnimi mikro kles¢ami na
robu psevdopupile in zlaganje. Ko sta I0L in Sarenica srediS¢no namesceni in je potrjena
stabilnost, je mogoce OVD odstraniti. Ce postane komora bolj plitka, lahko Sarenica skoci
iz kapsularne vrecke in potrebna je ponovna namestitev. Odstranjevanje OVD z obema
rokama lahko pripomore k ohranjanju globoke komore ter prepreditvi izpaha umetne
Sarenice. Rez je treba zatesniti in zascititi v skladu s kirurgovimi Zeljami. Priporocena je
vstavitev intraokularnega karbahola, da se zmanjsa tveganje za pooperativni dvig tlaka.

12c. Pasivna namestitev sulkusa

Vsadek Sarenice z vlakni ali brez vlaken je mogoce uporabiti za vsaditev v ciliami
sulkus brez fiksacije s $ivi. Ce je potrebna fiksacija s Sivi, je treba uporabiti model
z vlakni. Sprednji segment je treba ustrezno pripraviti, kot je opisano v zgornjem
razdelku »Priprava sprednjega segmentac. Sarenico je treba trepanirati na ocenjeno
velikost sulkusa, kot je predoperativno izmerjena z ultrazvokom ali intraoperativno
z neposrednim merjenjem globusa pod pritiskom. Okondinsko-rozenicni rez mora
biti ustrezne velikosti. Sprednjo komoro je treba ¢im bolj poglobiti s pomogjo OVD
ter tako omogociti dovolj prostora za odvijanje Sarenice, pri tem pa zmanjsati stik
zintraokulamnimi strukturami.

Sarenica mora biti zlozena za vstavitev s klescami ali pa zvita in namescena v injekcijsko
kartuso, tako da je obarvana stran usmerjena navzven. Vodilni rob zloZenega pripomo¢-
ka je treba namestiti v ciliari sulkus in dovoliti, da se odvije, tako da so robovi vsadka
usmerjeni posteriorno, pri cemer je stik z endotelijem rozenice ¢im manjsi. S Sarenico
je mogoce rokovati s pomogjo kavljev ali z majhnimi intraokularnimi klescami za
mikro prijemanje, Kar olajsa names¢anje. Potrditi je treba tesno prileganje. Ce se
zdi, da se Sarenica zapenja ali se pretesno prilega, jo je treba odstraniti in zmanjsati
s trepanacijo ter ponovno vstaviti. Ce se $arenica lahko v sulkusu prosto giblje, ker je bila
prevec zmanjsana, jo je mogoce odstraniti in nadomestiti z rezervnim pripomockom,
ki je zmanjsan na vedji premer. Druga moznost je, da nezno namescene in previdno
zategnjene Sive speljete skozi skleralno steno na ciliarem sulkusu, s ¢imer preprecite
premikanje pripomocka. Sivi morajo biti zategnjeni le toliko, da prepredijo premikanje
in dosezejo srediscno poravnavo. Preveliko zategovanje lahko povzrodi raztrganje
pripomocka, Ce se uporablja pripomocek brez viaken. Ko sta potrjeni zadostni sredis¢na
poravnava in stabilnost, je OVD mogoce odstraniti. Odstranjevanje OVD z obema
rokama lahko pripomore k ohranjanju globoke komore ter preprecitvi izpaha umetne
Sarenice. Rez je treba zatesniti in zascititi v skladu s kirurgovimi Zeljami. Svetovana je
vstavitev intraokularnega karbahola, da se zmanj3a tveganje za pooperativni dvig tlaka.
Prek fiksacijskih Sivov je mogoce namestiti presadke, Ce kirurg meni, da je to potrebno.

12d. Namestitev sulkusa s fiksacijskimi Sivi v skleralni steni

Za fiksacijo v ciliarni sulkus s Sivi je treba uporabiti model z viakni. Sprednji segment
je treba ustrezno pripraviti, kot je opisano v zgornjem razdelku »Priprava sprednjega
segmentac. Sarenico je treba trepanirati na vsaj 1 mm manjso velikost od ocenjene
velikosti sulkusa, kot je predoperativno izmerjena z ultrazvokom ali intraoperativno
zneposrednim merjenjem globusa pod pritiskom.

Okoncinsko-rozenicni rez mora biti ustrezne velikosti. Sprednjo komoro je treba ¢im bolj
poglobiti s pomocjo OVD ter tako omogociti dovolj prostora za odvijanje Sarenice, pri
tem pa zmanjsati stik z intraokularnimi strukturami.



Po pripravi ex-vivo Sivov za fiksacijo v skleralno steno je treba Sarenico zloziti za vsaditev
s pomocjo Kles¢, tako da je obarvana stran obrnjena navzven. Vodilni rob zlozenega
pripomocka je treba namestiti v ciliarni sulkus in dovoliti, da se odvije, tako da so robovi
vsadka usmerjeni posteriorno, pri cemer je stik z endotelijem rozenice ¢im manjsi.
S Sarenico je mogoce rokovati s pomogjo kavljev ali zmajhnimi intraokularnimi kles¢ami
za mikro prijemanje, kar olajsa names¢anje. Sarenico je treba namestiti v ciliarni sulkus
in potrditi zadostno prileganje. Ce se zdi, da se $arenica zapenja ali se pretesno prilega,
jo je treba odstraniti in zmanjsati s trepanacijo ter ponovno vstaviti. Ce se $arenica
lahko prosto premika, je treba uporabiti Sive in jih zategniti, tako da je dosezena dobra
sredistna poravnava pripomocka. Preveliko zategovanje Sivov lahko povzroci ovalno
obliko zenice in popacenje oblike pripomocka. Ko sta potrjeni zadostni sredi¢na
poravnava in stabilnost, je OVD mogoce odstraniti. Odstranjevanje OVD z obema
rokama lahko pripomore k ohranjanju globoke komore ter preprecitvi izpaha umetne
Sarenice. Rez je treba zatesniti in zascititi v skladu s kirurgovimi Zeljami. Svetovana je
vstavitev intraokularnega karbahola, da se zmanjsa tveganje za pooperativni dvig tlaka.
Prek fiksacijskih Sivov je mogoce namestiti presadke, e kirurg meni, da je to potrebno.

12e. Namestitev Sarenice in posteriorne komore v sulkus I0L (PCIOL) v sulkus
s pomogjo Sivov v skleralno steno

Pri tej kirurski tehniki je mogoce uporabiti samo pripomocek CUSTOMFLEX®

ARTIFICIALIRIS z viakni.

Fiksacijo PCIOL in Sarenice s Sivi je mogoce doseci z eno izmed naslednjih treh metod:

1) fiksacija Sarenice na PCIOL ex vivo v kirurskem polju, nato se kompleks PCIOL—
Sarenica pritrdi s pomocjo Sivov, ki se ne absorbirajo in so speljani skozi skleralno
steno, ti Sivi pa so pritrjeni na IOL del kompleksa;

2) fiksacija Sarenice na PCIOL ex vivo v kirurskem polju, nato je kompleks PCIOL-
Sarenica pritrjen s pomogjo Sivov, ki se ne absorbirajo in so speljani skozi skleralno
steno, ti Sivi pa so pritrjeni na del kompleksa s Sarenico;

3) PCIOL in Sarenica sta lahko neodvisno pritrjeni na skleralno steno s pomocjo Sivov,
ki se ne absorbirajo in potekajo skozi iste odprtine v skleralni steni ali pa locene
odprtine v skleralni steni.

Opomba: Lepljenje pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS na 10L ni priporocena

metoda za doseganje fiksacije.

13. Varnost pri uporabi MRI

Pripomocki CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, ki vsebujejo najvecjo kolicino magnetnih

pigmentov, so bili testirani v skladu s standardi ASTM F2052-15:2015, F2119-07:2013,

F2182-11a:2011in F2213-17:2017.

Neklinicno testiranje je pokazalo, da je pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

pogojno varen za uporabo z MR. Pacient s tem pripomockom je lahko varno slikan z MR,

Ce so izpolnjeni naslednji pogoji:

« staticno magnetno polje z vrednostjo 1,5 Tesla, 3 Tesla in 7 Tesla;

« najvedji gradient prostorskega polja v visini 200 G/cm (2 T/m);

« pri najve¢jem sistemu MR je povprecna specificna stopnja ahsorpcije celotnega telesa
(SAR) znasala 2 W/kg (pri normalnem nacinu delovanja).

Paziti je treba pri premikanju pacienta v in iz polja slikanja, saj so gradienti prostorskega

polja pri skoraj vseh napravah za slikanje vedji od tukaj dolocenih omejitev. Toda ti

gradienti prostorskega polja lahko vplivajo na pacienta samo zelo kratek cas (nekaj

sekund) in na zelo kratki razdalji (nekaj centimetrov).

Pri zgoraj opredeljenih pogojih slikanja bo pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

razvil najvedji porast temperature v visini 2,0 °C po 15 minutah neprekinjenega slikanja.

Pri neklinicnem testiranju se artefakt, ki ga povzroci pripomocek, razteza priblizno

24,2 mm od pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS pri slikanju z gradientnim
| im impulznim zaporedjem in si MR 7 Tesla.

(e je slikanje z MRI mogote opraviti samo pri pogojih, ki se razlikujejo od zgoraj na-

vedenih, priporocamo, da gre pacient po slikanju na pregled k lececemu oftalmologu.

Te informacije so na voljo tudi na spletnem mestu www.humanoptics.com/mri.

14. Ponovna obdelava

Pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je namenjen samo enkratni uporabi. Ponovna
obdelava ali ponovna sterilizacija pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je strogo
prepovedana in lahko ogrozi zmogljivost pripomocka, kar lahko resno ogrozi pacientova
zdravje in varnost.

15. 0dl je v skladu z naci iin i predpisi

Zavrzeni pripomocki CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS (uporabljeni ali neuporabljeni) so
opredeljeni kot medicinski ali klinicni odpadki zaradi njihove potencialno nalezljive
narave in jih je treba ustrezno zavreci v skladu z nacionalnimi in lokalnimi predpisi.

16. Informacije za paciente

V embalazi vsakega izdelka je prilozena kartica za pacienta. Nanjo vpiSite podatke
0 pacientu ter na oznaceno mesto na kartici prilepite samolepilno nalepko, ki vsebuje
identifikacijske podatke izdelka. Pacientu narocite, naj to kartico trajno hrani in jo
v prihodnosti pokaze ocesnemu strokovnjaku, ki bo opravljal preglede. Ve¢ informacij je
na voljo na spletnem mestu www.humanoptics.com/patient-information.

17. Zivljenjska doba pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

Po vsaditvi ostane pripomocek CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS trajno v bolnikovem ocesu.
Zaradi mehanskih, opticnih in biolosko zdruZljivih lastnosti materiala pripomocka
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS se pricakuje, da bo pripomocek v bolnikovi Zivljenjski dobi
stabilen za nedolocen cas.

18. Porocanje

Oresnih incidentih je treba porocati HumanOptics in ustrezno usposobljenim organom.

19. Izjava o omejitvi odgovornosti

Proizvajalec ne odgovarja za nacin vsaditve ali operativno tehniko, ki jo uporabi zdrav-
nik, ki opravlja postopek, oziroma za izbiro pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
v povezavi s pacientom in/ali njegovim stanjem.

Poleg tega proizvajalec ne odgovarja za pooperativno razliko v barvi med tkivom
naravne Sarenice in vsadka Sarenice.

20. Dodatne zahteve za uporabo

Za vsaditev pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je potreben visok nivo kirurskih
znanj in spretnosti ter izkusenj na podroGju operativnih posegov v anteriornem
segmentu. Pred prvo vsaditvijo mora kirurg uspesno opraviti OCC (spletni tecaj
certificiranja), ki ga izvaja druzba HumanOptics. Vsak udelezenec prejem Stevilko
certifikata, ki je potrebna za narocilo pripomocka.

Prodaja pripomocka CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS je omejena na narocilo zdravnika ali
katere koli druge zdravstvene ustanove.



Bruksanvisning
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
Den hér bruksanvisningen géller foljande modeller:

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber | Silikonelk med pol, atverk
| CUSTOMFLEX® ARTIFICIAUIRIS Fiber Free | Silikonelastomer utan polymernitverk |
1. Beskrivning
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS &r en vikbar irisprotes som ar personligt utformad for varje
patient och som anvands for behandling av irisdefekter vid pseudofaki, afaki eller efter
kataraktextraktion. CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS-protesen dr tillverkat av kommersiellt
tillgangligt oftalmiskt silikon och levereras steril (steriliserad med anga) i en blister-
forpackning som &r fylld med isotonisk saltlosning. Fargad silikonpasta appliceras for
hand i ett monster for att matcha fargen pa den naturliga irisen med hjalp av ett fotografi
av den befintliga irisen eller, vid aniridi, férgen pa fotografiet som har valts av patienten.
Den hér individanpassade fargmatchningen ger ett estetiskt &terstéllande som ar
kosmetiskt tilltalande och har en hog patientndjdhet.
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS-implantatet tillverkas som en komplett 360° irisprotes
med en total diameter pd 12,8 mm, som kan skaras till individanpassat for att kunna
placeras i den bakre kammaren (sulcus ciliaris eller linskapseln).
Produkten finns i tva olika modeller: With Fiber eller Fiber Free. De tvd modellerna ar
identiska i alla avseenden forutom att modellen With Fiber har ett inbdddat lager med
ett polyesternatverk med syftet att ge tillracklig styrka for att undvika risk for brott vid
suturering. Modellen With Fiber ar dock styvare och svarare att vika &n modellen Fiber
Free.
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Bild 1: Vy framifrdn av ett CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS (till vinster), tvdrsnitt med mdtt
pd modellerna With Fiber (i mitten) och Fiber Free (till hoger)

Mer information om specifikationerna for CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS finns pa
www.humanoptics.com.

2. Funktionsprincip

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS fungerar som en irisprotes. Det har en fast dppning pa
3,35 mm med en opak omkrets och en svart bakre yta for att absorbera ljus fullstandigt,
med syfte att minska den fotiska ljusreflexen. Impl imiterar det hos en
naturlig iris och minskar samtidigt de symptom som &r associerade med aniridi. Den
lilla centrala dppningen kan ka synskarpan, skérpedjupet och kontrastkansligheten
(pinhole-effekt).

3. Material

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ar tillverkat av en medicinsk hydrofobisk silikonelastomer
som bestdr av difenyl-dimetylpolysiloxan och silikonfdrstarkande resin. For fargningen
anvands oorganiska pigment. Modellen With Fiber forstarks ytterligare av ett inbaddat
polymerfiberntverk som r tillverkat av polyetylentereftalat (PET).

4. Avsedd anvindning

4a. Indikationer

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS &r avsett for behandling av fullstandig eller partiell
aniridi som orsakas av medfodd aniridi, forvarvade defekter eller andra tillstind som ar
associerade med fullsténdig eller partiell aniridi.

4b. Avsett syfte

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS dr avsett att anvandas som en irisprotes for behandling av
irisdefekter vid pseudofaki, afaki eller efter kataraktextraktion. Implantatet ar avsett for
implantation i den bakre kammaren (sulcus ciliaris eller linskapseln).

4¢. Avsedd malgrupp

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ar avsett for behandling av fullstandig eller partiell aniridi
hos vuxna och bam som orsakas av medfadd aniridi, forvirvade defekter eller andra
tillstand som &r associerade med fullstandig eller partiell aniridi.

4d. Avsedda anvandare

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS far endast hanteras av sjukvardspersonal och implan-
teras av specialutbildade och behdriga dgonkirurger (se punkt 20. Ytterligare villkor for
anvandningen).

4e. Kontraindikationer

Det finns kontraindikationer relaterade till CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS-implantatet
idgon med nagot av foljande tillstand:

« Okontrollerad dgoninflammation (t.ex. uveit)
« Allvarlig kronisk uveit

« Mikroftalmi

« Obehandlad néthinneavlossning

« Obehandlat kroniskt glaukom

« Rubellakatarakt

« Irisrubeos

« Proliferativ diabetesretinopati

« Stargardts sjukdom

« Graviditet

« Intraokuléra infektioner

5.Varning

Implantation av CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS rekommenderas inte for patienter med

foljande tillstand eller som dr i foljande situationer:

« Barn som dr yngre an 6 ar, eftersom deras dgon fortfarande &r i en viktig utvecklingsfas
som skulle storas av dgonkirurgi.

« Preoperativt intraokulart tryck (I0P) dver 21 mm Hg som inte svarar pa trycksankande
medicinering, savida inte I0P-vérdet Gver 21 mm Hg beror pa ett ként underliggande
tillstind som &r under kontroll med glaukombehandling, till exempel okular hyper-
tension eller ppenvinkelglaukom.

« Patienter med allvarlig korneal endoteldystrofi, eftersom den kirurgiska proceduren for
att implantera CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS kan skada hornhinnan sa mycket att de
potentiella fordelarna med implantationen inte Gvervager riskerna.

« CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ar inte avsett for placering i den fréimre kammaren.

« Ingen anvandbar syn eller ndgon synpotential i det andra dgat, savida inte patienten
har synproblem som haller pé att forsamras, s& att de potentiella fordelama med
implantation av CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS tydligt dvervager riskerna.

« Forekomst av ett tillstand eller en upptéckt i det andra dgat som skulle gora det osakert
attimplantera en CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS-protes i det 6ga som ska behandlas.



« Allergi mot ndgot av de planerade postoperativa antibiotiska eller antiinflammatoriska

likemedlen, savida inte ett lampligt alternativt likemedel kan skrivas ut.
lantation for k ingar av iris.

« Kvinnor postpartum som ammar eller lakterar och for vilka postoperativ medicinering
dr kontraindikerad.

« Patienter med magsar eller diabetes mellitus som maste behandlas med hdga doser av
oralt tillforda systemiska steroider postoperativt.

«Alla andra tillstand som skulle kunna interferera med den planerade kirurgiska
proceduren for att implantera irisimplantatet.

PP

6.Varningar

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ska anvandas med forsiktighet i foljande situationer:

« En Klar naturlig kristallisk lins — implantera inte CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS i fakiska
Ggon

« Synpotentialen i det andra dgat kan inte bedomas efter operationen (t.ex. dalig
synskarpa pa grund av katarakt)

« Preoperativt I0P > 21 mm Hg som &r dokumenterat stabilt och under kontroll med
glaukombehandling (t.ex. medicinering, ror eller shuntar)

« Forekomst av ett annat medicinskt tillstand som kan forvantas gora patienten till en
olamplig kandidat for implantation med CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

« Forvantade svarigheter med den planerade kirurgiska proceduren som kan dka risken
for komplikationer

« Implantation i det andra dgat innan implantatet i det forsta dgat har stabiliserats
(normalt 1 ménad eller mer)

Oppningen i CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS-pupillen har ett fast matt pa 3,35 mm.
Om det skulle behdvas en storre pupilloppning for kirurgi i det bakre segmentet
kan CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS tas ut och dérefter kan ett nytt CUSTOMFLEX®
ARTIFICIALIRIS implanteras efter att det kirurgiska ingreppet i det bakre seqmentet har
slutforts. Tekniken for en sekundér implantation ska bestimmas pa samma sétt som for
en primar implantation.

7. Potentiella komplikationer och odnskade biverkningar

| listan nedan anges potentiella komplikationer och odnskade biverkningar som &r
associerade med anvéndning av impl den kirurgiska proceduren eller [OL.
Exempel pa implantatrelaterade komplikationer som & associerade med CUSTOMFLEX®
ARTIFICIALIRIS:

« Forsamrad ljuskanslighet och syn

« Forhojt intraokulart tryck

« Forsamrad okorrigerad avstandssynskarpa

« Forsamrad korrigerad avstandssynskérpa

« Ogoninfektion/-inflammation

« Felaktig positionering, dislokering och decentrering av implantatet

« Sekundart (ytterligare) kirurgiskt ingrepp

Ompositionering, byte eller borttagning av implantatet genom kirurgi kan vara
nddvandigt for att korrigera dislokering av implantatet. Implantatet kan skadas om det
inte hanteras korrekt.

Exempel pé kirurgirelaterade komplikationer &r:
« (ystiskt makuladdem

« Hypopyon

« Endoftalmit

« Migrering av implantatet

« Pupillblockering

« Nathinneavlossning

« Sekundart kirurgiskt ingrepp (oplanerat)

- Kornealt 6dem, bestaende efter 3 manader eller senare

« Kronisk iritis/i i det framre som &r bestdende efter 3 manader

eller senare
8. Kliniska fordelar

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS-implantatet har potential att forbéttra livskvaliteten
genom att minska synproblem och forbattra det kosmetiska utseendet pa dgat.

9. Sakerhet och klinisk prestanda

For produkter som &r registrerade under EU-forordningen 2017/745 kommer en
sammanfattning av sékerhetsinformationen och den kliniska prestandan (SSCP) att
publiceras i EUDAMED (den europeiska databasen for medicinteknik) under lanken
[https://ec.europa.eu/tools/eudamed].

10. Hantering
Kontrollera pé forpackningen innan anvandning att det ar rétt modell och att utgangs-
I efter att utgéngsd har

datumet inte har passerat. tfarintei
passerats.

Kontrollera att sterilbarriar-systemet r intakt innan anvandning. Implantatet ar endast
sterilt om den sterila pasen &r oskadad. Implantatbehdllaren far endast Gppnas i en steril
mil.

Ta ut CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS genom att ta tag i fliken pé det forslutna folielocket
pa behdllaren och dra av det. Nar du har tagit ut implantatet fran behallaren ska du
kontrollera att det inte sitter fast nagra partiklar p ytan pa implantatet och att det inte
har ndgra andra defekter.

Observera att fargen pa CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS skiljer sig &t i luft jamfort med
i saltisning. Den faktiska fargen pa implantatet i kammarvatten kan variera pa grund
av hornhinnan.

Om det blir ndgot fel pa produkten eller om prestandan farsamras ska du skicka in det
inklusive all tillganglig dokumentation (t.ex. etiketter, forpackning) till din lokala distributor
eller tillverkaren. Kontakta tillverkaren via e-post: complaint@humanoptics.com.

11. Anvisningar for kirurgi

11a. Val av modell och forberedelse

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS &r ett vikbart implantat som &r specialutformat for varje
enskild patient. CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS finns i tva modeller: With Fiber eller Fiber
Free. De tva modellerna dr identiska i alla avseenden forutom att modellen With Fiber
har ett inbaddat lager med ett polyesternatverk med syftet att ge tillracklig styrka for
att undvika risk for brott vid suturering. Valet av operationsteknik ska baseras pa den
preoperativa anatomin och patologin hos iris och det framre segmentet. Modellen With
Fiber anvands vanligen nar suturfixering ar planerad, medan modellen Fiber Free ar
avsedd for implantatteknik utan sutur. For placering i linskapseln ska endast modellen
Fiber Free anvéndas. | avsnittet “Allman kirurgisk procedur” finns mer information om
viktiga saker att tanka pa och en beskrivning av den implantatteknik som ska anvéndas.



Viktigt att tanka pa vid forberedelse av implantatet:

- Tillskérning for placering i linskapseln: Vid implantation i linskapseln ska
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS tillskaras t|II lamplig storlek. For ett dga hos en vuxen
person med en naturlig lins i genomsnittlig storlek ar den lampliga diametern normalt
10,0 mm, men detta kan variera fran patient till patient. Linskapselns diameter
ska uppskattas baserat pd storleken pa den tomma linskapseln nér en kapsular
spanningsring har placerats ut. Detta géller framfor allt for mindre dgon, dgon hos
bam, storre myopiska Ggon eller megalo-oftalmiska dgon.

« Tillskérning for placering i sulcus ciliaris: For passiv placering i en anatomiskt
lémplig sulcus ciliaris ska irisimplantatet tillskaras till den uppskattade minsta dia-
metern for sulcus ciliaris.

« Anvénd alltid vassa, sterila instrument for tillskarning av CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS.

« CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS kan séttas in med hjalp av tang eller injektor. Information
om lampliga injektionssystem finns hos tillverkaren, och du kdper &ven systemet
darifrén.

« Vlid suturering av modellen CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber ska suturgenom-
gangen vara minst 1 mm fran kanten for att garantera stabiliteten for implantatet
efter sutureringen, och darmed minimera risken for att implantatet decentreras eller
dislokeras.

12. Allmén kirurgisk procedur

12a. Forberedelse av det fraimre segmentet
Det framre segmentet ska forberedas pa korrekt satt for implantation med en av
de kirurgiska metoderna som beskrivs nedan genom borttagning av katarakt och
utplacering av den intraokuléra linsen, och/eller vitrektomi, baserat pa den p

aniridi. For att underldtta positioneringen av irisimplantatet gar det att anvanda hakar
eller mikrotang. Om irisimplantatet inte gar ned i kapseln enkelt kan du fatta tag
i det med en intraokuldr mikrotang i den pseudopupilléra kanten och V|ka det och pd
sd satt underldtta imp i Nér den i linsen och irisimp ar
centrerade och stabiliteten har bekraftats kan OVD:n tas bort. Om kammaren blir grund
kan irisimpl aka ut fran li och behdva p om. Borttagning
av 0VD:n med hjélp av en bimanuell &tgérd kan gora det enklare att behalla en djup
kammare och darmed undvika dislokering av den artificiella irisen. Snittet ska forseglas
och sakras enligt den metod som kirurgen foredrar. Instillation av intraokulart karbakol
rekommenderas for att minska risken for tryckokning efter operation.

12c. Passiv placering i sulcus

Bade modellen With Fiber och Fiber Free av irisimplantatet kan anvandas for implan-
tation i sulcus ciliaris utan suturfixering. Om suturfixering kravs ska modellen With
Fiber anvandas. Det framre segmentet ska vara forberett pa ett korrekt satt enligt
beskrivningen i avsnittet “Fork av det framre segmentet” ovan. Irisimplantatet
ska tillskaras till den uppskattade sulcusstorleken, vilken ska ha métts upp preoperativt
med hjlp av ultraljud eller under operationen genom direkt métning av den trycksatta
globen. Det limbala-korneala snittet maste vara tillrackligt stort. Den framre kammaren
ska fordjupas sa mycket som majligt med en héngande oftalmisk viskokirurgisk
anordning (OVD) for att ge tillrackligt med utrymme for irisimplantatet att vecklas ut
med minimal kontakt med de intraokuldra strukturerna.

Irisimplantatet ska vikas for implantation med téng eller rullas ihop och placeras
i |njekt|onsampullen med den firgade sidan utat. Den framre kanten av det vikta

anatomin och patologin hos det frimre segmentet. Det limbala-korneala snittet maste
vara tillréckligt stort for den valda inforselmetoden. Normalt sett krévs ett 2,75 mm-snitt
for att fora in implantatet, och det krdvs minst ett 4 mm-snitt om det behdvs téng for
att fora in implantatet.

12b. Placering i linskapseln

Modellen Fiber Free ska anvéndas vid placering av irisimplantatet i linskapseln. Det
framre segmentet ska vara forberett pa ett korrekt satt enligt beskrivningen i avsnittet
"Forberedelse av det framre " ovan. Linskapseln ska fargas med trypanblatt
eller indocyaningront i borjan av den kirurigiska proceduren. En kapsuldr spanningsring
satts in i linskapseln for att forebygga retraktion av kapseln efter operationen med
lutning och decentrering av det artificiella irisimplantatet som fdljd. Den valda intra-
okuldra linsen implanteras sedan i linskapseln. Det limbala-korneala snittet ska forstoras
om det behovs for implantation av irisimplantatet. Under proceduren ska den framre
kammaren fordjupas s& mycket som majligt med en sammanhangande oftalmisk
viskokirurgisk anordning (OVD) for att ge tillréckligt med utrymme for irisimplantatet att
vecklas ut med minimal kontakt med andra intraokulara strukturer. Om den ursprungliga
férgen har forsvagats kan ytterllgare trypanblatt eller |ndocyan|ngront tillsattas langs
kanten pa linsk precis innan implantationen av i

Irisimplantatet dr antingen vikt for implantation med tang eller ihoprullat och placerat
i injektionsampullen med den fargade sidan utdt. Den framre kanten av det vikta
implantatet ska placeras under kanten pa linskapseln, visualiserat genom observation
av det trypanbld eller indocyaningrdna over irisimpl innan irisimpl vecklas
ut. Implantatet ska kunna vecklas ut med kanterna pa implantatet riktade bakat (ringlat
med den fargade sidan utét), sa att kontakten med det korneala endotelet minimeras. En
spatel kan vara till hjalp vid utvecklings- eller inj
har vecklats ut kan kanterna stoppas in fullsténdigt i linskapseln. Det géller da att se
till att undvika onddigt tryck mot kapselkanterna, sérskilt hos patienter med medfodd

essen. Nar irisimp

I ska placeras i sulcus ciliaris s& att det kan vecklas ut med kanterna pa
implantatet riktade bakét, s& att kontakten med det korneala endotelet minimeras.
For att underldtta positioneringen av irisimplantatet gar det att anvanda hakar eller
en intraokuldr mikrotang. Kontrollera att implantatet sitter korrekt pa plats. Om
irisimplantatet veckas eller sitter for hrt ska det tas ut, tillskaras till en mindre storlek
och darefter sattas tillbaka. Om irisimplantatet ar fritt rorligt i sulcus pa grund av att
det har tillskurits till en for liten storlek sa kan det tas ut och ersattas med standby-
implantatet, efter att detta har tillskurits till en storre diameter. Alternativt gar det att
forsiktigt placera in och spanna stadjande suturer genom den sklerala vaggen vid sulcus
ciliaris for att forhindra att implantatet ror sig. Suturerna ska endast knytas s& hart att
implantatet inte ror sig och att det darmed centreras. Om suturerna dras at for hart kan
implantatet ga sonder om modellen Fiber Free anvands. Nér en godtagbar centrering
och stabilitet har bekréftats kan OVD:n tas bort. Borttagning av OVD:n med hjélp av
en bimanuell dtgérd kan gora det enklare att behdlla en djup kammare och darmed
undvika dislokering av den artificiella irisen. Snittet ska forseglas och sakras enligt den
metod som kirurgen foredrar. Instillation av intraokuldrt karbakol rekommenderas for att
minska risken for tryckokning efter operation. En patch i vévnad ial kan placeras
dver fixeringssuturerna om kirurgen anser det vara ngdvandigt.

12d. Placering i sulcus med suturfixering mot den sklerala vaggen
Modellen With Fiber ska anvéndas for fixering i sulcus ciliaris med suturer. Det framre
segmentet ska vara forberett pa ett korrekt satt enligt beskrivningen i avsnittet
"Forberedelse av det framre segmentet” ovan. Irisimplantatet ska tillskéras till minst
1 mm mindre dn den uppskattade sulcusstorleken, vilken ska ha métts upp preoperativt
med hjélp av ultraljud eller under operationen genom direkt métning av den trycksatta
globen.

Det limbala-korneala snittet maste vara tillrackligt stort. Den framre kammaren ska
fordjupas sa mycket som mdjligt med en hangande oftalmisk viskokil




anordning (OVD) for att ge tillrackligt med utrymme for irisimplantatet att vecklas ut
med minimal kontakt med de intraokulara strukturerna.

Efter forberedelse ex-vivo av suturerna for fixering i den sklerala véggen ska iris-
implantatet vikas for implantation med tang med den férgade sidan utat. Den framre
kanten av det vikta implantatet ska placeras i sulcus ciliaris sa att det kan vecklas ut med
kanterna pa implantatet riktade bakat, sa att kontakten med det korneala endotelet
minimeras. For att underlatta posmonenngen av irisimplantatet gar det att anvanda
hakar eller en intraokuldr mik I ska placeras i sulcus ciliaris.
Kontrollera att implantatet sitter korrekl pa plats. Om irisimplantatet veckas eller sitter
for hart ska det tas ut, tillskdras till en mindre storlek och darefter sattas tillbaka. Om
irisimplantatet kan rdra sig fritt ska suturerna justeras och dras at s att imy

patienten under en mycket kort tid (nagra sekunder) och pa ett mycket litet avstand
(inom ndgra centimeter).

Under villkoren for skanning som &r definierade ovan forvantas CUSTOMFLEX®
ARTIFICIALIRIS avge en maximal temperaturdkning p mindre &n 2,0 °C efter 15 minuter
kontinuerlig skanning.

| icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av produkten ungefar
24,2 mm frén CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS vid bildtagning med en gradient ekopuls-
sekvens och ett MR-system pa 7 tesla.

Om MRI-skanningen endast kan utforas under forhallanden som avviker fran de som
namns ovan sa rekommenderar vi att patienten besoker den behandlande dgonlékaren

centreras korrekt. Om suturera dras &t for hart kan det leda till att pupillen blir oval och
till distortion av implantatet. Nér en godtagbar centrering och stabilitet har bekréftats
kan OVD:n tas bort. Borttagning av OVD:n med hjélp av en bimanuell &tgérd kan géra
det enklare att behalla en djup kammare och dérmed undvika dislokering av den
artificiella irisen. Snittet ska forseglas och sékras enligt den metod som kirurgen foredrar.
Instillation av intraokuldrt karbakol rekommenderas for att minska risken for tryckdkning
efter operation. En patch i vévnadsmaterial kan placeras dver fixeringssuturerna om
kirurgen anser det vara nodvéndigt.

12e. Placering av irisi ocheni lar lins for pl iden bakre

kammaren (PCIOL) i sulcus med suturfixering mot den sklerala vaggen

Endast modellen CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber kan anvandas med den har

kirurgitekniken.

Suturfixering av bade en PCIOL och irisimplantatet kan gdras med en av de hér tre

metoderna:

1) Fixering av irisimplantatet i PCIOL ex vivo i operationsomradet. Darefter fasts PCIOL-
irisimplantat-komplexet med hjélp av icke-absorberande suturer genom den sklerala
vaggen, dar suturerna fasts i I0L-delen av komplexet;

2) leenng av irisimplantatet i PCIOL ex vivo i operationsomradet. Darefter fasts PCIOL-
irisil komplexet med hjélp av ick de suturer genom den sklerala
vaggen, dar suturerna fasts i irisimplantat-delen av komplexet; eller

3) PCIOL och irisimplantatet kan fastas separat i den sklerala vaggen med hjalp av icke-
absorberande suturer, antingen genom placering genom samma dppningar i den
sklerala véggen eller genom separata dppningar i den sklerala vaggen.

Obs! Att fasta CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS i I0L genom fastlimning &r inte en

rekommenderad metod.

henrh

13. MRI-sikerhetsstatus

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS-produkterna som innehaller den maximala méngden mag-

netiska pigment testades enligt ASTM-standarderna F2052-15:2015, F2119-07:2013,

F2182-112:2011 och F2213-17:2017.

Icke-klinisk testning har visat att CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS & sakert vid MR-

undersokningar under vissa villkor. En patient som anvander den hér produkten kan

skannas sakert i ett MR-system under foljande villkor:

« Statiskt magnetiskt falt pa 1,5 tesla, 3 tesla och 7 tesla

« Maximal spatial faltgradient pa 200 G/cm (2T/m)

« Maximalt MR-system rapporterat, ittlig specifik absorpti (SAR) pa
2W/kg (normalt driftlége)

Patienten méste flyttas forsiktigt in och ut fran bildtagningsomradet, eftersom de

spatiala faltgradienterna for nastan alla skannrar & hdgre an granserna som ar

definierade hér. De hdr hdgre spatiala féltgradienterna kan dock endast paverka

efter undersokni
Den hér informationen & aven tillgénglig pd webbplatsen www.humanoptics.com/mri.

14. Ateranvandning
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS &r endast avsett for engangsbruk. Ateranvindning eller
omsterilisering av CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS &r uttryckligen forbjudet och kan
forsamra produktens prestanda, vilket kan orsaka allvarliga hélsoskador hos patienten.

15. enligt och lokala for
Kasserade CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS-produkter (anvanda eller oanvénda) klassas
som medicinskt eller kliniskt avfall pa grund av att de &r potentiellt smittbarande, och de
maste darfor kasseras i enlighet med de nationella och lokala foreskrifterna.

16. Patientinformation
Ett patientkort medfdljer i forpackningen for varje produkt. Ange patientinformationen
pa patientkortet och satt fast den sjélvhaftande etiketten med produkt-id pa den
avsedda platsen pa kortet. Uppmana patienten att behdlla det har kortet for att kunna
visa upp det for till exempel en ogonlakare i iden. Ytterligare | i
finns pa www.t (¢

L
patient

17. Livslangd for CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

Efter implantation av CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS sitter implantatet kvar permanent
i patientens dga. Tack vare de mekaniska, optiska och biokompatibla material-
egenskaperna hos CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS forvantas produkten vara stabil under
hela patientens livslangd.

18. Rapportering
Allvarliga incidenter ska rapporteras till HumanOptics och till relevanta berdrda
myndigheter.

19. Ansvarsfriskrivning

Tillverkaren & inte ansvarig for vare sig impl; eller for den operati
som anvands av lakaren som utfor proceduren eller for valet av CUSTOMFLEX®
ARTIFICIALIRIS i relation till patienten eller hens tillstand.

Tillverkaren &r dessutom inte ansvarig for eventuella skillnader i férg som kan uppsta

mellan den naturliga irisva och risi efter op

P

20. Ytterligare villkor for
En hdg niva av kirurgisk expertis och lang erfarenhet inom framre segmentkirurgi krévs
for implantation av CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS. Innan forsta implantationen méste
kirurgen ha klarat en online-certifieringskurs (0CC) hos HumanOptics. Varje kursdeltagare
erhaller ett certifieringsnummer, som krévs for att fullfdlja produktbestallningen.
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS far endast séljas av eller pd bestéllning av en ldkare eller
annan behdrig sjukvardspersonal.




Kullanim talimatlari

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS n
Bu Kullanim talimatlan asagidaki modellerde kullanim igindir:

TASARIM

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, Lifli
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, Lifsiz

Ag orgillii silikon elastomer
‘ Ag orgilsiiz silikon elastomer

1. Tamm

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS cihazi, her bir hasta igin ozel olarak yapilan ve gozlerde
psddofakik, afakik veya katarakt ekstraksiyonu gerektiren iris kusurlarinin tedavisi icin
kullamilan katlanilabilir bir iris protezidir. CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS protezi, ticari
olarak piyasada bulunan bir oftalmik silikondan Gretilir ve izotonik salin soliisyonu
ile doldurulmus bir blister icinde steril olarak (buharla sterilize edilir) temin edilir.
Mevcut irisin fotografi veya aniridi durumunda hasta tarafindan segilen fotograf
rengi kullanilarak, dogal irisin rengini yakalamay amaglayan bir bicimde elle renkli
silikon macun uygulanir. Bu ozel renk uyumu, kozmetik olarak kabul edilebilir estetik
restorasyon ve iist diizey hasta memnuniyeti saglar.

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS cihazi, genel capi 12,8 mm olan tam 360° iris protezi
olarak iiretilir; posterior odada (siliyer sulkus veya kapsiiler torba) yerlesim icin cihazi
ozel olarak ayarlamak gerektiginde delik agilabilir.

Cihaz iki farkli model olarak meveuttur: Lifli veya Lifsiz. Iki model her agidan aynidir;
tek fark, Lifli modelde siitiirleme sirasinda yirtilmay: dnlemek icin yeterli gii¢ saglamak
lizere gomiilii polyester ag 6rgiisii bulunmasidir. Ancak Lifli model daha serttir ve Lifsiz

modele gore katlamasi daha zordur.
0,25 0,25

12,80
335
12,80
335

Sekil 1: CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS cihazinin arkadan gdriiniimii (sol), Lifli (orta) ve
Lifsiz (sag) modellerin boyutlan ile birlikte capraz kesit

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS cihazinin spesifikasyonlan hakkinda daha fazla bilgi icin
liitfen www.humanoptics.com adresini ziyaret edin.

2. Etki sekli/calisma prensibi

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, iris protezi islevi goriir. Sabit 3,35 mm acikliga sahiptir;
151Gt dogrudan emmesi igin fotik fenomeni azaltan opak perimetre ve siyah posterior
yiizey bulundurur. Cihaz, dogal iris goriiniimiine cok yakindir ve ayni zamanda, aniridi
ile iliskili semptomlari azaltir. Ortadaki kiigiik agiklik, goriis keskinligini, alan derinligini
ve kontrast hassasiyetini artirabilir (pinhole etkisi).

4. Kullamim amaai

4a. Endikasyonlar

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, konjenital aniridi nedeniyle meydana gelen tam veya
kismi aniridi, konjenital olmayan kusurlar veya tam veya kismi aniridi ile iligkili diger
bozukluklarin tedavisi igin endikedir.

4b. Kullamm amaa

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, gozlerde psodofakik, afakik veya katarakt ekstraksiyonu
gerektiren iris kusurlannin tedavisi icin, iris protezi olarak kullaniimak iizere
tasarlanmistir. Cihaz, posterior odada (siliyer sulkus veya kapsiiler torba) implantasyon
icin tasarlanmistir.

4c. Hedef hasta popiilasyonu

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, konjenital aniridi nedeniyle meydana gelen tam veya
kismi aniridi, konjenital olmayan kusurlar veya tam veya kismi aniridi ile iligkili diger
bozukluklarin tedavisi igin yetiskinlerde ve ¢ocuklarda kullanilmak iizere endikedir.

4d. Hedef kullamalar

CUSTOMFLEX®  ARTIFICIALIRIS, saghk uzmanlan tarafindan isleme alnmali ve
implantasyon islemi, ozel egitim almis ve sertifikali goz cerrahlan tarafindan
gerceklestirilmelidir (bkz. madde 20. Diger kullanim gereksinimleri).

4e. Kontrendikasyonlar

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS cihazi, asagidaki rahatsiziiklardan herhangi birinin
bulundugu gozlerde kontrendikedir:

« Kontrol altina alinamayan okiiler iltihaplanma (6r. iiveit)
« Siddetli kronik tiveit

« Mikroftalmi

« Tedavi edilmemis retina ayniimasi

« Tedavi edilmemis kronik glokom

« Rubella katarakt

 Iriste rubeozis

« Proliferatif diyabetik retinopati

« Stargardt retinopatisi

« Hamilelik

« Intraokiiler enfeksiyonlar

5. Dikkat

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS implantasyonu, asagidaki rahatsizliklanin ve kosullarin

bulundugu hastalarda dnerilmez:

« Gozleri hala major biiytime ile gelisim evresinde oldugundan ve bu evre okiiler cerrahi
ile bozulacagi icin 6 yagindan kiigiik cocuklar

« 21 mmHg iizerindeki intraokiiler basincin (I0P) nedeni glokom tedavisi ile iyi kontrol
altina alinan, okiiler hipertansiyon veya acik agili glokom gibi bilinen bir altta yatan
rahatsizliktan kaynaklanmadigi siirece, basina diisiiriicii ilaca yamit vermeyen,
21 mmHg'nin iizerinde I0P

« CUSTOMFLEX®  ARTIFICIALIRIS  implantasyonu icin yapilan cerrahi prosediir

3. Malzeme
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, difenil ko-dimetil polisiloksan ve silikon destekleyici
recineden olugan tibbi sinif hi ik silikon el en iiretilir. Renklendirme

icin inorganik pigmentler kullanili. Lifli model, ek olarak polietilen tereftalattan (PET)
olusan gmiilii bir polimer lifli ag drgiisii ile de desteklenir.

pl onun potansiyel faydalarinin agir g ek
sekilde korneaya zarar verebilecegi icin, siddetli endotelyal kornea distrofisi bulunan
hastalar
« CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, anterior odada yerlesim icin tasarlanmamistir



« Hastada CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS implantasyonunun potansiyel faydalarinin
risklerden belirgin bigimde agir basmasi icin hastada zayiflaticr goriis semptomlan
olmadid siirece, ilgili gozde yararli goriis ya da gorme potansiyeli olmamasi

- llgili gozde, tedavi edilecek gbzde CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS protezi implan-
tasyonunu giivensiz hale getirecek bir rahatsizlik ya da bulgu varligi

« Uygun bir alternatif ilag recete edilebildigi durumlar disinda, planlanan postoperatif
antibiyotik veya anti-enflamatuvar ilaclardan herhangi birine alerji

« Iriste kozmetik renk degisikliklerini amaglayan impl

« Emziren veya siit dretimi olan ve postoperatif ilaglarin kontrendike oldugu lohusa
kadinlar

« Gastrik iilser veya diabetes mellitus bulunan, postoperatif olarak yiiksek dozlarda agiz
yoluyla uygulanan sistemik steroid ihtiyaci olan hastalar

«Iris cihazinin implantasyonu icin planlanan cerrahi prosediire engel olacak baska
herhangi bir durum

6. Uyanlar

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, asagidaki durumlarda dikkatli kullaniimalidir:

« Seffaf, dogal kristalin lens — Fakik gozlerde CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS implan-
tasyonu yapmayin

«llgili gozde gorils potansiyelinin ameliyat 6ncesinde degerlendirilememesi
(or. katarakt nedeniyle zayif goriis keskinligi)

« Stabil oldugu bilinen ve glokom tedavisi ile (6r. ilag, tiip veya sont) iyi kontrol altina
alinan preoperatif 0P >21 mmHg

« Hastanin CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS implantasyonu igin uygun bir aday olmasini
engellemesi beklenebilecek baska herhangi bir tibbi rahatsizigin varligi

«Planlanan cerrahi prosediirde, komplik p iyelini artirabilecek gekilde
beklenen karmagiklik

- Implantasyon uygulanan ilk géziin
daha fazla) ilgili gozde implantasyon

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS gdzbebeginin acikligi 3,35 mmde sabitlenmistir. Posterior

segment cerrahisi icin daha genis bir gozbebegi agikligi gerekli olursa, CUSTOMFLEX®

ARTIFICIALIRIS gikanilabilir ve posterior segment cerrahisi tamamlandiktan sonra yeni

bir CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS implante edilebilir. ikinci implantasyon teknii, birinci

implantasyon icin olanla ayni sekilde belirlenecektir.

firm "

once (tipik olarak 1 ay veya

7.P iyel komplikasyonlar ve i yan etkiler
Asagida, chazin kullamimi, cerrahi prosediir veya GIL ile iliskili potansiyel
komplikasyonlarin ve istenmeyen yan etkilerin listesi verilmistir.

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS ile iligkili olan, cihazla ilgili komplikasyonlar, dahil ancak
bunlarla sinirl olmamak iizere asagidakileri icerebilir:

« Isik duyarlihgi ve goriiste kotiilesme

« Intraokiiler basingta artis

« Diizeltilmemis mesafede goriis keskinligine azalma

« Eniyi diizeltilmis mesafede gorilg keskinligine azalma

« Gozde enfeksiyon/iltihaplanma

« CGihazin yanlis konumlandinimasi, yerinden ¢ikmasi ve ortalanmamasi

« Ikincil (ek) cerrahi miidahale

Cihazin yerinden ¢ikmasi durumlarinin diizeltilmesi icin cihazin cerrahi olarak yeniden
konumlandinimasi, dedistirilmesi veya gikarilmasi gerekebilir. Cihazda diizgiin islem
uygulanmazsa cihaz kusurlar meydana gelebilir.

Cerrahi ile ilgili advers olaylar, dahil ancak bunlarla sinirl olmamak iizere asagidakileri
icerebilir:

« Kistoid makiiler dem

« Hipopyon

« Endoftalmitis

« Cihaz migrasyonu

« Pupiller blok

+ Retina aynimasi

« ikincil cerrahi miidahale (planlanmamis)

« 3 ay veya daha uzun siire kalici korneal 6dem

« 3 ay veya daha uzun siire kalia kronik iritis/anterior segment iltihaplanmasi

8. Klinik faydalar

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS implant, gdrsel semptomlari azaltarak ve goziin kozmetik
goriiniimiinii iyilestirerek yasam kalitesini iyilestirme potansiyeline sahiptir.

9. Giivenlik ve klinik performans

2017/745 sayih Yonetmelik (AB) kapsaminda kayithi olan iiriinler icin giivenlik
ve klinik performans ozeti (SSCP) EUDAMEDde (Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani)
[https://ec.europa.eu/tools/eudamed] adresindk lanacaktrr.

10. Kullanim

Kullanmadan 6nce dogru model ve son kullanma tarihi icin ambalaji kontrol edin.
implant, belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra implante edilmemelidir.
Kullanmadan dnce steril bariyer sisteminin biitiinligiinii kontrol edin. Cihaz, yalnizca
steril torbanin hasarli olmamasi durumunda sterildir. implant kabi yalnizca steril
kosullar altinda agilabilir.

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRISY gikarmak icin, kabin kapal folyo kapaginin kanadini
tutun ve cekerek gikarin. implantin kaptan gkanlmasindan sonra cihaz yiizeyinde
yapigmig partikiiller veya baska kusurlar olmadigindan emin olun.

CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RISIn havadaki ve salin soliisyonundaki renginin farkli olaca-
giniunutmayin. Cihazin goz sivisindaki asil rengi, kornea nedeniyle dedisiklik gosterebilir.
Cihazda bir anza veya performansinda bir degisiklik olmasi durumunda,
liitfen etkilenen Griinii tim belgeleriyle (orn. etiketler, ambalaj) birlikte yerel
distribiitoriiniize veya ireticiye gonderin. E-posta araciligiyla iireticiyle irtibat kurun:
complaint@humanoptics.com.

11. Cerrahi kullanim talimatlan

11a. Model secimi ve hazirlik

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, her bir hasta icin 6zel olan imal edilen katlanabilir bir
cihazdir. CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS iki model halinde mevcuttur: Lifli veya Lifsiz. iki
model her agidan aynidir; tek fark, Lifli modelde siitirleme sirasinda yirtilmayi dnlemek
icin yeterli gii¢ saglamak iizere gomiilii polyester ag orgiisii bulunmasidir. Cerrahi
teknidin secimi, ameliyat Gncesi iris ve anterior segment anatomisine ve patolojiye
gore yapiimalidir. Lifli Model, genellikle sitiir fiksasyonu planlandiginda kullanilir;
Lifsiz model ise siitiirsiiz implantasyon teknikleri icin tasarlanmistir. Kapsiiler torbaya
yerlesim icin yalnizca Lifsiz versiyon kullaniimalidir. Diger hususlar ve implantasyon
tekniklerinin bir agiklamas! icin“Genel Cerrahi Prosediir” béliimiine bakin.



Cihaz hazirlamaya iliskin dnemli hususlar:

« Kapsiiler Torba Kesimi: Kapsiiler torba icinde implantasyon planlandiginda,
CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS uygun bir boyutta olacak sekilde kesilmelidir. Dogal
lensi ortalama boyda olan bir yetiskin gz iin yaklasik cap, tipik olarak 10,0 mm/dir;
bu deger hastadan hastaya degisebilir. Kapsiiler torba capi, dzellikle daha kiiciik
gozlerde, pediyatrik gozlerde, daha biiyiik miyopik gozlerde veya megalo-oftalmik
gozlerde kapsiiler germe halkasi yerlestirildikten sonra bosaltilan kapsiiler torbanin
boyutuna gére tahmin edilmelidir.

« Siliyer Sulkus Kesimi: Anatomik olarak uygun bir siliyer sulkusa pasif yerleim icin,
iris cihazi, tahmin edilen en kiigiik siliyer sulkus capina gdre kesilmelidir.

« CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRISIn kesimi igin her zaman keskin, steril aletler kullanin.

« CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS, forseps veya enjektor ile uygulanabilir. Uygun
enjeksiyon sistemleri hakkinda bilgi iireticiden edinilebilir veya bunlar iireticiden satin
alinabilir.

« CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS Lifli modelini siitiirlerken, cihazin siitiirleme sonrasinda
stabil kalacagini garanti altina almak izere, siitiir gegisinin kenardan en az 1 mm
uzakta olmas gereklidir; bdylece cihazin merkezden kaymasi veya yerinden ¢ikmasi
riski de en aza inecektir.

12. Genel cerrahi prosediir

12a. Anterior segment hazirlama

Cihaz! asagida agiklanan cerrahi yontemlerden biriyle implantasyon igin hazirlarken,
anterior segment, ameliyat dncesi anterior segment anatomisine ve patolojiye gore
katarakt gikarma ve GIL yerlegtirme ve/veya vitrektomi ile uygun sekilde hazrlanmalidir.
Limbal-korneal yara, secilen uygulama yontemi icin yeterli boyutta olmalidir. Tipik
olarak, cihazi yerlegtirmek icin 2,75 mm biiyiikligiinde bir yara gereklidir; cihazi
yerlestirmek icin forseps kullanilacaksa en az 4 mm biiyiikligiinde bir yara gerekecektir.

12b. Kapsiiler torba yerlesimi
iris cihazinin kapsiiler torba igine yerlestirilmesinde Lifsiz model kullaniimalidir.
Anterior segment, yukanidaki “Anterior Segment Hazirlama” bdlimiinde agiklanan
sekilde, uygun bir bicimde hazirlanmalidir. Anterior kapsiil, cerrahi prosediiriin baginda,
kapsiiliin ameliyattan sonra geri cekilmesini ve yapay iris cihazinin merkezinin
kaymasini dnlemek icin, kapsiiler torbanin icine bir kapsiiler germe halkasi takilir.
Ardindan, secilen GIL kapsiller torbaya implante edilir. Limbal-korneal yara, iris
cihazinin i icin gerekirse genigletilmelidir. Prosediir sirasinda, anterior
oda, iris cihazinin kath durumdan gikanlmasi icin yeterli alan saglamak iizere, kohezif
oftalmik viskocerrahi cihazi (OVD) ile miimkiin oldugunca derinlestirilmelidir; bu islem,
diger intraokiiler yapilarla temasi en aza indirecektir. Baslangicta uygulanan boya
solmussa, iris cihazinin implantasyonundan hemen dnce anterior kapsiil sinir boyunca
ek tripan mavisi veya indosiyanin yesili veya d
iris cihazi, implantasyon icin forseps ile katlanir veya renkli tarafi disa gelecek sekilde
( k enjeksiyon kartusuna lir. Katli cihazin Gndeki ucu, distal kapsiil
sininnin altina yerlestirilmeli, iris cihazi kath durumdan ¢ikanimadan dnce iris cihazinin
lizerindeki tripan mavisi veya indosiyanin yesili boyaya gare gorsellestirilmelidir.
Korneal endotel en aza i i icin, implant uclannin posterior
yonlerde olacak sekilde (renkli taraf dista olacak sekilde kivrilmis) katlarinin agilmasina
izin verilmelidir. Kath durumdan gkarma veya enjekte etme sirasinda spatuladan
yararlanilabilir. iris cihazi kath durumdan gkanldiginda, kenarlar kapsiiler torbaya
tamamen gegirilebilir; ozellikle konjenital aniridi olan hastalarda olmak iizere, torba
sinirlarinda gerekli olmayan basintan kaginmaya ozen gosterilmelidir. iris cihaz,

il

konumlandirmay kolaylastirmak icin kancalar veya mikro kavrayici forseps ile hareket
ettirilebilir. Iris cihaz: torbanin icine kolayca girmezse, psodopupil sinirindan intraokiiler
mikroforseps ile k k katlamak impl kolaylagtirabilir. GIL ve iris
cihaz ortalandiginda ve stabilite diinda, OVD gikanlabilir. Oda siglasirsa, iris
cihazi kapsiiler torbadan ¢ikabilir ve yeniden konumlandinlmasi gerekebilir. OVD'nin
bimanuel yaklagim ile ¢ikanimasi, oday! derin seviyede tutmaya ve yapay irisin yerinden
¢ikmasini Gnlemeye yardima olabilir. Kesik yeri kapatilmali ve cerrahin tercihine gére
saglam hale getirilmelidir. Ameliyat sonrasi basing artisi riskini azaltmak icin intraokiiler
karbakol damlatilmasi dnerilir.

12¢. Pasif sulkus yerlesimi

Siitiir fiksasyonu olmadan siliyer sulkusta implantasyon icin iris cihazinin Lifli veya
Lifsiz modeli kullanilabilir. Siitiir fiksasyonu gerekliyse Lifli model kullaniimalidir.
Anterior segment, yukanidaki “Anterior Segment Hazirlama” boliiminde aciklanan
sekilde, uygun bir bicimde hazirlanmalidir. iris cihazi, ameliyat oncesinde ultrason
ile veya ameliyat sirasinda basinglandinlmig kiirenin dogrudan 6l¢iimi ile olgiildigi
iizere tahmin edilen sulkus boyutuna gore kesilmelidir. Limbal-korneal kesi uygun
boyutta olmalidir. Anterior oda, iris cihazinin katli durumdan ¢ikanimasi igin yeterli
alan saglamak iizere, kohezif OVD ile miimkiin oldugunca derinlestirilmelidir; bu islem,
intraokiiler yapilarla temasi en aza indirecektir.

iris cihaz, implantasyon icin forseps ile katlanmali veya renkli tarafi disa gelecek sekilde
yuvarlanarak enjeksiyon kartusuna yerlestirilmelidir. Kath cihazin dndeki ucu siliyer
sulkusa yerlestirilmeli ve korneal end: enazail iigin, implant
kenarlaninin posterior yonlerde olacak sekilde katlarinin aglmasina izin verilmelidir.
iris cihaz1, konumlandirmay! kolaylastirmak igin kancalarla veya mikro kavrayia, kiigiik
kapsamli intraokiiler forseps ile hareket ettirilebilir. Tam oturma dogrulanmalidir. iris
cihazinin biikiildiigii veya ¢ok dar oturdugu fark edilirse cihaz gikarilmali, daha kiigiik bir
boyuta kesilmeli ve tekrar yerlestirilmelidir. Cok kiiciik kesilmesi nedeniyle iris cihazinin
sulkus icinde serbestce hareket etmesi durumunda, cihaz gikarilabilir ve daha biiyiik
bir ¢apa gore kesildikten sonra yerine yedek cihaz takilabilir. Alternatif olarak, cihazin
hareket etmesini nlemek icin siliyer sulkustaki skleral duvara, hassas bir bicimde
yerlestirilmig ve dikkatlice sikilmig siispansiyon siitiirleri yerletirilebilir. Siitiirler,
yalnizca hareket onlemek ve ortalama saglamak icin yeterli gerginlik diizeyinde
baglanmalidir. Siitiirleri fazla sikmak, Lifsiz cihaz kullaniliyorsa cihazi yirtabilir. Kabul
edilir ortalama ve stabilite onaylandiinda, OVD gikarilabilir. OVD'nin bimanuel
yaklasim ile ¢ikaniimasi, odayi derin seviyede tutmaya ve yapay irisin yerinden ¢lkmasini
onlemeye yardimar olabilir. Kesik yeri kapatilmali ve cerrahin tercihine gore saglam hale
getirilmelidir. Ameliyat sonrasi basing artigi riskini azaltmak igin intraokiiler karbakol
damlatilmasi tavsiye edilir. Ameliyat: gerceklestiren cerrah tarafindan gerekli goriiliirse
fiksasyon siitiirlerinin izerine yama greft materyali yerlestirilebilir.

12d. Skleral duvarassiitiir fiksasyonu ile sulkus yerlesimi

Siliyer sulkusta sitiirlerle fiksasyon icin Lifli model kullanilmalidir. Anterior segment,
yukandaki “Anterior Segment Hazirlama” bélimiinde aciklanan sekilde, uygun bir
bigimde hazirlanmalidir. Iris cihazi, ameliyat 6ncesinde ultrason ile veya ameliyat
sirasinda basinclandinimis kiirenin dogrudan él¢iimii ile dliildiigii iizere tahmin edilen
sulkus boyutundan en az 1 mm daha kiigiik kesilmelidir.

Limbal-korneal kesi uygun boyutta olmalidir. Anterior oda, iris cihazinin katl durumdan
cikarlmasi icin yeterli alan saglamak iizere, kohezif OVD ile miimkiin oldugunca
derinlestirilmelidir; bu islem, intraokiiler yapilarla temasi en aza indirecektir.

Skleral duvara fiksasyon icin siitiirlerin ex-vivo hazirlanmasindan sonra, iris cihaz,
implantasyon icin renkli tarafi disa gelecek sekilde forseps ile katlanmalidir. Kath



cihazin ondeki ucu siliyer sulkusa y li ve korneal en
aza inebilmesi igin, implant kenarlarinin posterior yonlerde olacak gekilde katlarnin
aglmasina izin verilmelidir. Iris cihaz, konumlandirmay! kolaylagtirmak igin kancalarla
veya mikro kavrayici, kiiciik kapsamli intraokiller forseps ile hareket ettirilebilir. iris
cihazi siliyer sulkusun icine yerlestirilmeli ve yeterince tam oturma onaylanmalidi. iris
cihazinin biikiildiigii veya cok dar oturdugu fark edilirse cihaz ¢ikarilmali, daha kiigiik
bir boyuta kesilmeli ve tekrar yerlegtirilmelidir. Iris cihazi serbestge hareket ediyorsa,
cihazin iyi ortalanmasini saglamak icin sitiirler gegirilerek sikilmalidir. Siitiirleri fazla
stkmak, gdzbebedginin ovallesmesine ve cihazin yoniiniin bozulmasina neden olabilir.
Kabul edilir ortalama ve stabilite onaylandiginda, OVD ¢ikarilabilir. OVD'nin bimanuel
yaklasim ile ¢ikarilmasi, odayi derin seviyede tutmaya ve yapay irisin yerinden ¢lkmasini
onlemeye yardima olabilir. Kesik yeri kapatilmali ve cerrahin tercihine gdre saglam hale
getirilmelidir. Ameliyat sonrasi basing artisi riskini azaltmak icin intraokiiler karbakol
damlatilmasi tavsiye edilir. Ameliyati gerceklestiren cerrah tarafindan gerekli goriiliirse
fiksasyon siitiirlerinin izerine yama greft materyali yerlestirilebilir.

12e. iris cihazinin sulkusta yerlesimi ve skleral duvara siitiir fiksasyonu ile
Posterior-oda GiL (P0-GiL)
Bu cerrahi teknik icin yalnizca CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS Lifli model kullanilabilir.
PO-GIL ve iris cihazinin siitiir fiksasyonu, ii¢ yontemden biri kullanilarak saglanabili
1) lris cihazinin cerrahi alanda PO-GIL'ye ex vivo fiksasyonu saglanir, ardindan PO- GIL—
iris cihazi kompleksi, skleral duvardan gecen, emilebilir olmayan siitiirler kullanilarak
yapistinilr, bu siltiirler kompleksin GIL kismina yapismigtir;

2) Iris cihazinin cerrahi alanda PO-Gil'ye ex vivo fiksasyonu saglanir, ardindan PO-GiL-
iris cihazi kompleksi, skleral duvardan gecen, emilebilir olmayan siitiirler kullanilarak
yapistinihr, bu siitiirler kompleksin iris cihazi kismina yapismistir veya

3) PO-GIL ve iris cihazi, ayni skleral duvar agikiiklan veya ayn skleral duvar agikliklan
ile yerlestirilmis, emilebilir olmayan siitiirler kullanilarak skleral duvara bagimsiz
sekilde sabitlenebilir.

Not: CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRISY Gil'ye yapistirma, fiksasyon igin onerilen bir

yontem degildir.

13. MRG giivenligi durumu

Maksimum miktarda manyetik pigmentler iceren CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS

cihazlan, ASTM Standartlan F2052-15:2015, F2119-07:2013, F2182-11a:2011 ve

F2213-17:2017 uyaninca test edilmitir.

Klinik disi testler, CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RISIn MR Kosullu oldugunu gdstermistir.

Bu cihazi tastyan bir hasta, asagidaki kosullan karsilayan bir MR sisteminde giivenli bir

bicimde taranabilir:

«1,5Tesla, 3 Tesla ve 7 Tesla statik manyetik alan

« Maksimum uzamsal alan gradyani 200 G/cm (2T/m)

« Maksimum MR sistemi tarafindan bildirilen, tiim viicut ortalamasina gore spesifik
emilim orani (SAR) 2 A/kg (normal Calisma Modu)

Hastay1 goriintiileme alaninin iginde ve disinda hareket ettirirken dikkatli ol Idir;

Klinik digi testlerde, cihazin neden oldugu goriinti artefakti, gradyan eko puls sekansi
ve 7 Tesla MR sistemi ile gdriintiilendiginde CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS cihazindan
yaklastk 24,2 mm uzakta olmaktadir.

MRG taramasi yalnizca yukarida belirtilenlerden farkli kosullarda gerceklestirilebiliyorsa,
hastanin muayeneden sonra tedavisini uygulayan goz doktoruna gdriinmesi tavsiye
edilir.

Bu bilgiler ayrica www.humanoptics.com/mri adresinde de bulunmaktadir.

14. Tekrar isleme

CUSTOMFLEX® ~ ARTIFICIALIRIS ~ yalnizca  tek  kullammbikti. ~ CUSTOMFLEX®
ARTIFICIALIRIS'n yeniden islenmesi veya yeniden steril hale getirilmesi kesinlikle
yasaktir ve cihaz performansinda, hastanin sagligina ve giivenligine ciddi zarar
verebilecek bir bozulmaya yol agabilir.

15. Ulusal ve yerel diizenlemelere gore imha

Atilan  CUSTOMFLEX®  ARTIFICIALIRIS cihazlan (kullamilmis veya kullanilmams),
potansiyel olarak bulasici dogalanndan otiirii tibbi veya klinik atik olarak
siniflandinilirlar ve ulusal ve yerel diizenlemelere uygun olarak imha edilmelidirler.

16. Hasta bilgileri

Her driiniin ambalajinda bir hasta karti bulunur. Hasta verilerini hasta kartina girin
ve riin kimligini iceren yapiskanh etiketi, kart iizerinde belirtilen alana yapistinn.
Hastaya, bu karti kalici bir kayit olarak saklamasini ve gelecekte danisacadi herhangi
bir goz doktoruna gdstermesini soyleyin. Daha fazla hasta bilgisi icin liitfen
www.humanoptics.com/patient-information adresini ziyaret edin.

17. CUSTOMFLEX® ARTIFICIAL/RIS Cihazinin Kullanim Siiresi

implante edilen CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS implants, kalici olarak hastanin géziinde
kalir. CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS cihazinin mekanik, optik ve biyouyumlu malzeme
ozellikleri nedeniyle hastanin yasam siiresi boyunca cihazn siiresiz olarak stabil olmas
beklenmektedir.

18. Raporlama
Ciddi olaylar, HumanOptics firmasina ve ilgili yetkili kuruluslara bildirilmelidir.

19. Feragat

Uretici, prosediirii uygulayan doktor
veya operasyon tekniginden veya hastaya veya hastanin durumuna gore CUSTOMFLEX®
ARTIFICIALIRIS seciminden sorumlu degildir.

Ek olarak, iiretici, dogal iris dokusu ve iris implanti arasinda ameliyat sonrasi olusacak
renk farkindan sorumlu degildir.

s Eullanilan imnl 5 o

20. Diger kullanim gereksinimleri

CUSTOMFLEX®  ARTIFICIAL/RIS  implantasyonu icin anterior segment cerrahisi
alanlnda deneyimi olan ve st diizey cerrahi becerilere sahip bir cerrah gereklidir. ik
donce, cerrahin HumanOptics tarafindan saglanan OCC'yi (Online

hemen hemen tiim tarayiclarda uzamsal alan gradyanlan, burada tamimlanan
limitlerden daha yiiksektir. Ancak bu daha yiiksek uzamsal alan gradyanlari, hastayi
yalnizca qok kisa bir siire (birkag saniye) ve ok kisa bir mesafede (birkag santimetre
icinde) etkileyebilir.

Yukanda tanimlanan tarama kosullarinda, CUSTOMFLEX® ARTIFICIALRIS cihazinin
15 dakika boyunca siirekli tarama sonrasinda 2,0 °C altinda maksimum sicaklik artisi
olusturmasi beklenmektedir.

Sertifikasyon Kursu) basariyla tamamlamis olmasi gereklidir. Her katilimaya, iiriin
siparisine devam edebilmeleri icin gerekli olan bir sertifika numarasi verilir.

AB yasasi uyarinca, bu cihaz yalnizca aniridi ve iris kusurlarinin cerrahi yonetiminde
ve tedavisinde deneyim sahibi ve uygun egitim almis pratisyen hekimler tarafindan
kullanilabilir.

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS cihazi, bir doktorun veya herhangi bir diger saglk
kurumunun siparigi ile satilacak sekilde kisitlanmistir.
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CRETEABRAREARTRNESE, BN CUSTOMFLEX®
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INT AR LELEEAERERA, MR A With Fiber 2L A THIAR,
RZIZHR £S89 “RI B BB 50 P 3t & B Bk RO A T
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BEEFIRREE

R CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS With Fiber BRI ARILF A
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13.HEIR (MRI) RERE

BiR#E ASTM 47 F2052-15:2015. F2119-07:2013.

F2182-11a:2011 F1 F2213-17:2017 MMM S BERSHN

CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS A THTfR3#47 7 MKzt

JEIRERMNRIESE CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS 9 MR M3

BMANZATHENBETERE FHEEN MR REHL

SRS

- ESHI7RE N L5 T3THITT

RAZEEIHEE 200 G/cm (2 T/m)

‘MR AZRENR AL G FYLLRIE (SAR) N 2 W/kg

(EEIEER)
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H B S B L7 5 EER B L b & X HIIRME, AT, B

ERERE T B HE TN RMETK (L7 ) Mg

(JUERZ ) #BIRIZo
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fEAEIRERIEIET, A 7 T MR RAFHITHERIFBOTF TR

BB, ATHIRES ERER R M CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS
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INRMNTIE PR EIRE A USMY LA S T T MRI 34, 22X

BEEFEGIFETARBEEMINE,
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CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS 34T BB A B SR BT KB, SN AT AE
KM @IEEE, NI EREEENRRENRS.
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T EBERNE RN, EFH9 CUSTOMFLEX® ARTIFICIALIRIS AT
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BN REEFHEE —KEER EREERLEAR
EHE, ARG SR BN E RAHIEE
X i, TR B E REF U RIENKAIRR, HEUGEEBR
BrBEZ IV ARNETIL R EXELEEER, BN
www.humanoptics.com/patient-information.
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Symhole und Erklalungen

QIRIS
@PUPIL

— Bl Symbole i wyjasnienia — EXl Simbolos e significados — Il Simboli in pojasnila — Bl Symboler och fo

— Serial number — N de serie — Numéro de série — Numero
diserie — A| 2|2 #1%5 ~ Serienummer — Numer seryjny — Nimero de série -
Serijska Stevilka — Serienummer — Seri numarasi - 51 S
Chargennummer — Batch number — Niimero de lote — Numéro de lot — Numero di
lotto — B X| £ —Batchnummer — Numer partii — Nimero de lote - Stevilka
serije — Batchnummer — Lot numarasi — £ S
Gesamtdurchmesser — Total diameter — Didmetro total — Diamétre total — Diametro
totale - T1H| %| Z —Totale diameter — Srednica catkowita — Didmetro total —
Skupni premer —Total diameter - Toplam ¢ap - 2 E &

— Pupil diameter — dela pupila — Diamétre de la
pupille - Diametro pupilla — & = X! — Diameter pupil — Srednica zrenicy —
Diametro da pupila — Premer zenice — Pupilldiameter — Gozbebegi capi - 88 7| B 1%
Sterilisation durch Dampf — Sterilized using steam — Esterilizado por vapor —

Stérilisé a la vapeur — Sterilizzato a vapore — 5 7| 24 — Gesteriliseerd met
stoom —Wyjalowiono parowo - Esterilizado usando vapor — Sterilzirano s paro —
Steriliserad med anga — Buharla sterilize edilmigtir — 16 FH 2357
Verwendbar bis (Jahr-Monat) — Use-by date (year-month) - Fecha de caducidad (afio-
mes) — Unllserjusquatannee mois) - Data di scadenza (anno-mese) — *}E 7|8t
(F-g) - j d) —Termin §

(rok-miesiac) — Prazo de validade (ano-més) — Rok uporabe (leto-mesec) — Anvands
fore (r-manad) — Son kullanma tarihi (yil-ay) - 152 FB &5 L B 5 (4E-A)

Nicht wiederverwenden — Do not re-use — No reutilizar — Ne pas réutiliser —

Non riutilizzare - *§ AH2 3 X| - Niet opnieuw gebruiken — Nie uzywac ponownie -
Nao reutilizar — Ne uporabljajte ponovno — Far ej teranvindas — Tekrar kullanmayin —
BENEERA

Nicht resterilisieren — Do not resterilize — No reesterilizar — Ne pas restériliser —

Non risterilizzare - X§ 2z = X| — Niet opnieuw steriliseren — Nie wyjafawia¢
ponownie — Nao re-esterilizar — Ne sterilizirajte ponovno — Far ej atersteriliseras —
Tekrar sterilize etmeyin — 15771 B K B

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden — Do not use if package is damaged —
No utilizar si el paquete estd dafiado — Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé —
Non usare se la confezione & danneggiata — L& il & Al AHE 2X| -

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is — Nie uzywac, jezeli opakowanie
jestuszkodzone — Nao uIinar xe a embalagem estiver danificada — Ne uporabljajte,
(e je embalaza arskadad -
Ambalaj hasarlysa kullanmaym KZE’E%MW; BDfER

Vor Sonnenlicht fernhalten — Keep away from sunlight — Mantener alejado de la

luz del sol - Conserver a I'abri de la lumigre du soleil - Tenere lontano dalla luce del
sole— ZIAFZA Lo & ZX| - Buiten bereik houden van zonlicht — Chronié przed
promieniowaniem stonecznym — Manter afastado da luz solar — Hranite stran od
sonéne svetlobe — Skyddas mot solljus — Giines isigindan uzak tutun — 362 62 F B3

Trocken aufbewahren — Keep dry — Mantener seco — Conserver au sec — Mantenere
asciutto— &5 7| == S| - Droog bewaren — Chroni¢ przed wilgocia —
Manter seco — Hranite na suhem — Forvaras torrt - Kuru halde tutun - {3512

fiir Lagerung — limit for storage — Limite de

de i é limites de stockage — Limite di
temperatura per lo stoccaggio — =2 == K|St - Temperatuurlimiet voor
opslag — Zakres dopuszczalnych temperatur prze(hawywama Temperatura limite de

ejitev z

for forvaring — Saklama igin snakhksmm— lgrmﬁﬂﬁ%‘
Gebrauchsanweisung beachten — Consult instructions for use — Consulte las
instrucciones de uso — Consulter le mode d'emploi — Consultare le istruzioni per I'uso —
Ab2 A £ - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing — Zapoznat sie z instrukqia
uzycia — Consultar as instrugdes de utilizagio — Glejte navodila za uporabo —
Se bruksanvisningen — Kullanim talimatlarina bakin - 1% 2[5 {85 F3 35 PR

Hersteller — Manufacturer — Fabricante — Fabricant — Produttore — &| ZE At —
Fabrikant ~ Producent — Fabricante — Proizvajalec — Tillverkare — Uretici — 357

o\

= Symbols and Explanations — B Simbolos y explicaciones — EE Symboles et explications - Ill Simboli e deﬁnlzmm 7|z % A - Bl Symbolen

ve - H?ﬁhﬂﬂﬂ

Herstellungsdatum — Date of manufacture — Fecha de fabricacion — Date de
fabrication — Data di produzione — & %= 2! ~ Productiedatum — Data produkdji - Data
de fabrico — Datum proizvodnje —Tillverkningsdatum — Uretim tarihi — f513& H #A

Bedingt MR- slcher MR Conditional — Compatible con RM — (ompanble IRM sous
conditions — RN RS - MRI — Nie stanowi
mehezp\eczens(wa w okreslonych warunkach rezonansu magnetycznego —

RM condicional — Pogojno za uporabo pri MR — Sakert vid MR-undersokningar
under vissa villkor — MR Kosullu - MR Z& £ 14 38

Verschreibungspflichtig — Prescription use only — Con receta médica — Utilisation
uniquement sur prescription — Solo dietro prescrizione medica — 2| AFS| X{ 40|
[t} AHS - Uitsluitend op recept — Stosowanie wytacznie z przepisu lekarza —
Utilizagao apenas por prescri¢ao — Uporaba samo na podlagi recepta — Endast efter
forskrivning — Yalizca regeteli kullanim — 1 44 75 (85 F3

Medizinprodukt — Medical device — Aparato médico — Dispositif médical — Dispositivo
medico— ©| 2 ZX| - Medisch hulpmiddel — Wyréh medyczny — Dispositivo
médico — Medicinski pripomocek — Medicinteknisk produkt — Tibbi cihaz —

BSyT 331

Eindeutiger Idennﬁka(m eines Medlzmpmdukls Unique Device Identifier —

Dispositivo i — Identifiant unique des dispositifs —
Idenllﬁcallvo unico deldispositivo - DR B AR - Unieke ode voor
Unikalny i urzadzenia — i de

Dispositivo Unico — Edinstven i pripomocka — Unik identifiering —
Benzersiz Gihaz Tanimlayia - 82— 76 — I FEARIRAT

i die Steril it innen liegender - Single
sterile barrier system with protective packaging inside — Sistema tinico de barrera
estéril con envase protector — Systéme de barriére stérile unique avec emballage
protecteur a l'intérieur — Sistema di barriera sterile singola con imballaggio protettivo
interno - Ho TFO| LHEE Th A% e A AT - Enkel steriel

met verpakking aan de binnenkant — Uklad
pojedynczej bariery jatowej z wewnetrznym opakowaniem ochronnym — Slstema
de barreira estéril tnico balagem protetora dentro — Sistem enoj

pregrade z zas(itno embalazo v notranjosti — Enkelt sterilt barriarsystem med invéndig
skyddsfarpackning — Koruyucu ambalaj igeren tekli steril bariyer sistemi —
AEHRIPEENRTIERRERS

Personenidentifizierung (Patient) — Patient Name or patient ID — Nombre o ID del
paciente — Identification du patlenl - Nome del paz\en!e 01D del paziente - 2t}
O|§ Ei& &XHID-P Imig i nazwisko lub i

pacjenta — Nome de paciente ou ID de peciente — Ime ali ID bolnika — Patientnamn
eller patient-id — Hasta Adi veya hasta kimligi - &34 Z 5 8% 1D

Datum (der Implantation) - Date of implantation — Fecha del implante — Date de
Iimplantation — Data di impianto — O| 4] ‘= i} — Datum van de implantatie —

Data wszczepienia — Data da implantaao — Datum vsaditve — Datum for

implantation — implantasyon tarihi — #E\ H #

Gesundheitseinrichtung oder Arzt — Name and Address of the implanting healthcare
institution/provider — Nombre y direccion del centro sanitario/proveedor del

implante — Etablissement de santé ou médecin ayant procédé  l'implantation — Nome
eindirizzo dell'istituzione/fornitore di assistenza sanitaria che ha esequito 'impianto —
O|4| 2|2 7|2t/2| 2! 0|2 5! 34 - Gezondheidscentrum of arts — Nazwa
| adres instytudji stuzby zdrowia / swwadaenlodawcy dokonujacego wsz(zeplema -

da da instituiao d ico que realiza aii —Imein
naslov zdravstvene usianove/ponudmka ki je izvedel vsaditev — Namn och adress
till vardgivaren som utfor iren saglik

kurumunun/saglayiisinin Adi ve Adresi — ﬂf?fﬁA?*Eﬁ?ﬂﬁ/’%iﬁ'}
P Rodhit

Patienteninformations-Website — Information website for patients — Sitio web
informativo para pacientes — Site d'information pour les patients — Sito web
on |nfcnnaz|um peri pazienti — 2t Xt H & 2IALO| E —Website met

i ie — Strona i jami dla pagjentow —
Website de informagdes para pacientes — Informacijsko spletno mesto za bolnike —
Webbplats med information for patienter — Hastalar icin bilgi web sitesi —

FBERMHERE S HIMT






