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Navod k pouziti
ARTIFICIALIRIS
Tento navod k pouZiti je platny pro nasledujici modely a produktové
charakteristiky:
Modely a design
ARTIFICIALIRIS with Fiber (s viakny) ARTIFICIALIRIS Fiber Free (bez vidken)
Silikonovy elastomer se sitkou Silikonovy elastomer bez sitky

Kategorie barev
dIné dle pacientovy duhovky nebo pacientova vjbéru
Predem

ARTIFICIALIRIS CUSTOMFLEX® indivi

1. Popis
ARTIFICIALIRIS je sklddaci duhovkova protéza, kterd se pouziv k éché defektd duhovky v pripadé ofi,
které jsou pseudofakické, afakické nebo vyZaduji extrakei katarakty. Tento zdravotnicky prostiedek se
vyrébi z komercné dostupného oftalmologického silikonu a dodava se sterilni (sterilizované parou)
v blistru napInéném izotonickym fyziologickym roztokem.

Barevna silikonova pasta se aplikuje rucné na piedni stranu prostfedku, aby utvéfela vzor. Pro
vyrobu prostfedku ARTIFICIALIRIS CUSTOMFLEX® se poutije fotografie existujici duhovky barevné
odpovidajici pacientové pfirozené duhovce. V piipadé aniridie si barvu fotografie vybere pacient.
Barevné provedeni na miru poskytuje esteticky vhodnou kosmetickou nahradu, coz zvysuje
spokojenost pacienta. Kromé toho se prostredek ARTIFICIALIRIS také vyrabi v piedem definovanych
barevnyich variantdch. Zadni strana viech variant je cernd. Pamatujte, Ze ve viech statech nemusi byt
k dispozici viechny kategorie barev.

Prostiedek ARTIFICIALIRIS se vyrabi jako kompletni 360° duhovkova protéza o celkovém priiméru
12,80 mm, kterou Ize dle potieby trepanovat, aby ji bylo mozné individualné umistit do zadni
del bez vidken Fiber Free: ciliarni sulkus nebo kapsularni vak; model s vlakny
i sulkus). Prostedek mé fixni otvor o priméru 3,35 mm.

Je dostupny ve dvou riiznjch modelech: with Fiber (s vlakny) a Fiber Free (bez viaken). Tyto dva
modely jsou identické ve viech ohledech s vjjimkou toho, Ze model with Fiber je vyztuzen zalitou
polyesterovou sitkou, ktera brani trhani pri iti. Model with Fiber je vsak oproti modelu Fiber Free
tvrdsi a hife se skldda. Z toho diivodu je model Fiber Free doporucovan a povazovén za vhodnéji
v piipadech, kdy neni iti indikovéno.

025mm

012,80mm

0br. 1: Piedni pohled na ARTIFICIALIRIS a priifez s rozméry modelii with Fiber a Fiber Free
Dalf informace o specifikacich ARTIFICIALIRIS naleznete na www.humanoptics.com.

2.Zpiisob provedeni/ princip fungovani

Prostiedek ARTIFICIALRIS funguje jako duhovkova protéza. Disponuje fixnim otvorem o priméru
3,35 mm, je po obvodu neprithledny a jeho zadni povrch ma cernou barvu, aby zcela pohlcoval
svétlo a redukoval tak fotické fenomény. Vzhled prostiedku napodobuje vzhled pfirozené duhovky
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azaroven redukuje pfiznaky spojené s aniridii. Maly stfedovy otvor miize zvySovat zrakovou ostrost,
hloubku ostrosti a kontrastni citlivost (efekt stenopeické clony).

3. Materil

Prostedek ARTIFICIALIRIS je vyroben z hydrofobniho silikonového elastomeru Iékaiské jakosti,
dvajiciho z kopol difenyl- a i a silikonové vyztuzné pryskyfice.

K barvent jsou pouZity anorganické pigmenty. Model with Fiber je navic vyztuzen zalitou sitkou

z polymerovych (polyethylentereftaltovych (PET)) vidken.

4, Ocel pouiti

4a. Indikace

Idravotnicky prostiedek ARTIFICIALIRIS je indikovén k léché celkové nebo céstecné aniridie vzniklé
v disledku vrozené aniridie, ziskanych defektii nebo jinych onemocnéni spojenych s celkovou nebo
Castecnou aniridif.

4b. Uéel pouziti / zamyslené poufiti

ARTIFICIALIRIS je urcena k poufiti jako duhovkova protéza pro lécbu defektti duhovky v pfipadé oci,
které jsou pseudofakické, afakické nebo vyzaduji extrakci katarakty. Prostiedek je urcen kimplantaci
do zadni komory (model bez vidken Fiber Free: cilidni sulkus nebo kapsularni vak; model s viakny
with Fiber: ciliarni sulkus).

4c. Zamyslena populace pacientii

Idravotnicky prostfedek ARTIFICIALIRIS je indikovan k pouZiti u dospélych nebo u déti starsich 6 let
k 1écbé celkové nebo castecné aniridie vzniklé v disledku vrozené aniridie, ziskanych defekti nebo
jinych onemocnéni spojenych s celkovou nebo castecnou aniridii. Vjrobce nemé k dispozici klinické
tidaje tykajici se kojicich Zen nebo pacienti s narusenou imunitou.

4d. Zamysleni uzivatelé
S protézou ARTIFICIAL/RIS miiZe zachdzet pouze zdravotnicky pracovnik a implantaci musi provést
specilné vyskoleny a certifikovany oéni chirurg (viz bod 20, Dalsi pozadavky pro pouziti).

4e. Kontraindikace

Protéza ARTIFICIALIRIS neni urcena k pouZitiz ¢isté kosmetickyjch divoda.

Poutiti zdravotnického prostiedku je kontraindikovano v pfipadé oci/pacient, pro néz plati cokoli

znésledujiciho:

- Déti mladsi 6 let, protoze jejich odi se stale nachézeji ve stadiu vjznamného ristového vyvoje,
ktery by operace oci narusila

« Nekontrolovany zénét oka (napf. uveitida)

« Lavazna chronickd uveitida

« Mikroftalmus

« Nelécené odchlipeni sitnice

« Neléceny chronicky glaukom

« Vrozend katarakta zardénkového pivodu

« Rubedza duhovky

« Proliferativni diabeticka retinopatie

« Stargardtova choroba

- Téhotenstvi

« Intraokularni infekce

5. Upozornéni

Implantace protézy ARTIFICIALIRIS se nedoporucuje u pacientii s nasledujicimi onemocnéni-

mi av nésledujicich situacich:

« Predoperacni nitroocni tlak (NOT) nad 21 mmHg, ktery nereaguje na lécbu snizujici tlak,
s vyjimkou pripadi, kdy je NOT zvySeny nad 21 mmHg v disledku znamého zakladniho
onemocnéni, které je dobfe kontrolovano Iécbou glaukomu, napf. pii ocni hypertenzi nebo
glaukomu s otevienym Ghlem

« Pacienti s tézkou endotelovou dystrofii rohovky, protoze chirurgicky zékrok k implantaci protézy
ARTIFICIALIRIS miize poskodit rohovku natolik, Ze potencilni pfinosy implantace nepievazuji nad
riziky.

« Protéza ARTIFICIALIRIS neni navrzena pro umisténi do piedni komory ocni
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« Absence funkéniho vidéni i zrakového potencidlu v druhém oku, s vyjimkou pfipad, kdy ma
pacient zavazné zrakové symptomy, takze potencidlni pfinosy implantace protézy ARTIFICIALIRIS
jednoznacné prevazuji nad riziky

« Pfitomnost onemocnéni druhého oka nebo nalez v druhém oku, v jejichz disledku by nebyla
implantace protézy ARTIFICIALIRIS v [éceném oku bezpecnd
pripravkil, s vyjimkou pfipadd, kdy je mozné predepsat vhodné nahradni lécivo

« Zeny po porodu, které koji nebo jsou v laktaci a u nichZ jsou pooperaéni Iécivé pripravky
kontraindikovény

« Pacienti s Zaludecnimi viedy nebo diabetem mellitem, u nichz je tieba po operaci peroralné
podavat vysoké systémové davky kortikosteroidii

« Jakykoli jiny stav, ktery by narusoval planovany chirurgicky zakrok kimplantaci duhovkové protézy

6. Varovani

Protéza ARTIFICIALIRIS se md pouzivat s opatrnosti v nsledujicich situacich:

« (Cird vlastni oéni ¢ocka — Neimplantujte ARTIFICIAL/RIS do fakického oka

« Irakovy potencidl druhého oka neni mozné pred operaci vyhodnotit (napf. nizkd zrakové ostrost
v disledku katarakty)

« Predoperacni NOT > 21 mmHg, 0 ném je zndmo, Ze je stabilni a dobfe kontrolovany v ramci léchy
glaukomu (napf. farmakoterapii, drenaznimi implantaty nebo shunty)

« Pritomnost jiného zdravotniho stavu, u néhoz Ize ocekavat, Ze pacienta ucini nevhodnym
kandidatem pro implantaci protézy ARTIFICIALIRIS

« Predpokladand slozitost planovaného chirurgického zakroku, ktera by mohla zvysit riziko
komplikaci

« Implantace v druhém oku dfive, nez dojde ke stabilizaci implantétu v prvnim léceném oku
(zpravidla za 1 mésic nebo vice)

Otvor pro zornici v implantatu ARTIFICIALIRIS ma fixni primér 3,35 mm. V pfipadé, Ze je pro

chirurgicky zakrok na zadnim segmentu oka vyzadovéno vétsi rozsifeni zomice, Ize implantat

ARTIFICIALIRIS explantovat a po dokonceni operace zadniho segmentu oka implantovat novy.

Technika provedeni sekundami implantace by byla stanovena stejnym zpiisobem jako v piipadé

implantace primarni.

7. Moiné komplikace a nezadouci vedlejsi ticinky

Nize je uveden seznam moznych komplikaci a nezddoucich vedlejsich dcinki spojenych s timto
zdravotnickym prostiedkem, chirurgickym zakrokem a I0L.

Komplikace souvisejici se zdravotnickym prostredkem ARTIFICIALIRIS mohou zahrnovat mimo jiné
nésledujici:

« Zvy3eny nitroocni tlak

« Pokles nekorigované zrakové ostrosti na dalku

« Pokles nejlépe korigované zrakové ostrosti na dalku

« Zhorseni svétloplachosti

« Zanét oka

« Nespravné umisténi zdravotnického prostfedku, jeho dislokace nebo decentrovani

« Sekundarni (dodatecny) chirurgicky zkrok

K naprave dislokace zdravotnického prostiedku miize byt nutna jeho chirurgicka repozice, nahrazeni
nebo odstranéni. Pfi nespravném zachazeni mize dojit k zavadam na zdravotnickém prostedku.
Nezadouci prihody souvisejici s chirurgickym zakrokem mohou zahrnovat mimo jiné nésledujici:

« (ysticky makularni edém

+ Hypopyon

« Endoftalmitida

« Migrace zdravotnického prostiedku

« Pupilarni blok

« Odchlipenisitnice

« Sekundarni chirurgicky zakrok (neplanovany)

« Edém rohovky pretrvavajici po dobu 3 mésicii nebo déle

« Chronickd iritida / zanét predniho segmentu oka pretrvavajici po dobu 3 mésicii nebo déle
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Pokud je béhem stejného chirurgického zkroku jako implantace duhovkové protézy provedeno
inahrazeni cocky, komplikace spojené s I0L mohou zahrnovat mimo jiné nasledujici:
« Anizometropie
« Oslnéni/ halo efekt
« Diplopie
« Odstranéni nebo vyména I0L z diivodu chyby ve vypoctu dioptrické sily cocky

8. Klinické pinosy
Implantat ARTIFICIALIRIS mé potencial zlepsit kvalitu Zivota snizenim zrakovych obtizi a zlepsenim
kosmetického vzhledu oka.

9. Bezpecnost a klinickd ti¢innost

U vyrobkil registrovanych podle nafizeni (EU) 2017/745 bude souhm bezpecnosti a klinické
ticinnosti (SSCP) zvefejnén v evropské databazi zdravotnickych prostredkii EUDAMED na adrese
URL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed]. Souhrn bezpecnosti a klinické ucinnosti (SSCP)
zdravotnického prostiedku ARTIFICIALIRIS je propojen se zakladnim identifikitorem UDI-DI
04049154_AI_M1_H1_01_X7. Dokud nebude EUDAMED piné funkcni, je SSCP k dispozici na
www.humanoptics.com.

Spolecnost HumanOptics Holding najdete pod ¢islem SRN DE-MF-000017892 v databazi EUDAMED.
SSCP se piezkoumava nejméné jednou rocné a v piipadé potieby se aktualizuje, aby se zajistilo, ze
veskeré klinické anebo bezpecnostni informace ziistavaji spravné a tiplné.

10. Manipulace

« Protézu ARTIFICIALIRIS uchovavejte pii teploté mezi 10 °C/50 °F a 30 °C/86 °F, chranénou pied
svétlem a v suchém prostredi.

« Nepouzivejte implantat ani z&dné casti obalu opakované.

« Pred pouzitim je teba zkontrolovat spravny model a datum pouzitelnosti podle tdajii na obalu. Po
uplynuti data pouZitelnosti jiz nesmi byt protéza implantovana.

« Pred pouitim musi byt zkontrolovéna neporusenost systému sterilnich bariér. Sterilita prostiedku
je zarucena pouze pii neposkozeném sterilnim obalu. Nadoba s implantétem smi byt oteviena
pouze ve sterilnim prostredi. Implantujte pouze sterilni prostiedek ARTIFICIALIRIS.

« Pro vyjmuti prostiedku ARTIFICIALIRIS uchopte zapeceténou folii nadoby za precnivajici lem
a stihnéte ji. Poté sejméte ochranny kryt. Po vyjmuti implantdtu z nddoby zkontrolujte, zda je
povrch prostiedku bez ulpivajicich necistot a neporuseny.

Pamatujte, Ze barva implantatu ARTIFICIALIRIS ve vzduchu se lisi od barvy ve fyziologickém roztoku.

Skutecnd barva prostiedku v télni tekutiné se mize liSit vzhledem k rohovce.

Poznamka: Skutecna barva prostfedku se miize lisit od podoby vyobrazené na piedni strané obalu.

Pokud zdravotnicky prostredek selze nebo dojde ke zménam v jeho fungovani, vratte prosim

piislusny vyrobek s veskerou dostupnou dokumentaci (napf. Stitky, baleni) svému mistnimu

distributorovi nebo vyrobci. Pfi vraceni kontaminovaného materialu vyrobci tento material zietelné
oznate.

Kontaktujte vyrobce e-mailem: complaint@humanoptics.com.

11. Instrukce pro chirurgické pouiti

11a. Vybér a pfiprava modelu

Idravotnicky prostfedek ARTIFICIALIRIS je dostupny ve dvou modelech: with Fiber (s vidkny) a Fiber

Free (bez vlaken). Tyto dva modely jsou identické ve viech ohledech s vyjimkou toho, ze model

with Fiber je vyztuzen zalitou polyesterovou sitkou, kterd brani trhani pfi Siti. Chirurgicka technika

se ma volit dle predoperacni anatomie a patologie duhovky a predniho segmentu. Model s vidkny

(with Fiber) se obecné pouziva v pripadé, Ze se planuje fixace stehy, zatimco model bez vlaken (Fiber

Free) je urcen pro implantacni techniky bez Siti. Pro umisténi do kapsularniho vaku Ize pouzit pouze

model Fiber Free (bez vidken). Dal3i doporuceni a popisy jednotlivych technik implantace naleznete

v bodé,0becny chirurgicky postup”.

Dillezita doporuceni pro pfipravu zdravotnického prostiedku:

« Trepanace kapsularniho vaku: Planuje-li se implantace do kapsularniho vaku, protéza
ARTIFICIALIRIS ma byt trepanovana do prislusnych rozmérd. U dospélého oka s primémymi
rozméry vlastni Cocky je vhodny primér obvykle 10,00 mm, ackoli mezi pacienty mohou
existovat rozdily. Primér vaku se ma odhadi podle rozmérd éh
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vaku po zavedeni tenzniho krouzku, zejména v pfipadé mensich odi,
odi pediatrickych pacientd, vétsich myopickych oci nebo megaloftalmu.
Trepanace ciliarniho sulku: Pro umisténi do anatomicky vhodného cilidrniho sulku je tfeba
primér sulku zméfit predoperacné ultrazvukem nebo peroperacné piimym méfenim bulbu pfi
fyziologickém nmoocnlm tlaku Pro paswnl fixaci v sulku je tieba v duhovkové protéze vytvofit
otvor odpovidaji Simu priméru cilizmiho sulku. Aby bylo mozné
duhovkovou protezu piipevnit suturou ke sklerdlni sténé, méla by protéza byt trepanovana na
priimér o nejméné 1 mm mensi, nez je odhadovany rozmér sulku.
Pfi fezani nebo trepanaci protézy ARTIFICIALIRIS vzdy pouZzivejte ostré, sterilni ndstroje.
Protézu ARTIFICIALIRIS Ize sloZit a implantovat pomoci pinzety. Pouze model Fiber Free lze
implantovat také pomoci komercné dostupnych injektorovych systémi. V tomto kontextu byly
testovany injektory Medicel Viscolect™ 2.2-1P BIO (Medicel AG, Svjcarsko) a kovovy injektor
Sroubového typu Lenstec I-9012FS s kazetou CART 455 (Lenstec Inc., USA). Pro vice informaci nas
na adrese ¢ com.

Pozndmka: Implantace modelu with Fiber prostiednictvim injektorového systému miize vést
k permanentni deformaci a poskozeni implantatu.
« Pii fixaci implantétu ARTIFICIALIRIS ve verzi with Fiber pomoci stehil by mél byt priichod stehu

veden alespori 1,00 mm od okraje, aby byla po fixaci zajisténa stabilita implantatu a soucasné se

minimalizovalo riziko jeho decentrovani nebo dislokace.

12. Obecny chirurgicky postup

12a. Pfiprava predniho segmentu

V rdmdi pfipravy naimplantaci zafizeni jednou z nize popsanych chirurgickych metod musi byt predni
segment nélezité pfipraven odstranénim katarakty, implantaci nitroocni cocky a/nebo vitrektomii,
v zavislosti na piedoperacnim stavu anatomie a patologie predniho segmentu. Limbokornedlni
fez musi mit rozmér odpovidajici zvolenému zpiisobu zavedeni. K zavedeni implantétu je obvykle
zapotiebi fez o velikosti 2,75 mm, a pokud se k zavedeni pouziva pinzeta, je nutny fez o rozméru
alespori 4,00 mm.

12b. Implantace do kapsularniho vaku

Pro umisténi do kapsulémiho vaku Ize pouzit pouze model Fiber Free (bez vldken). Predni segment
musi byt nalezité pripraven, v souladu s popisem v bodé ,Pfiprava predniho segmentu” vyse.
Predni pouzdro by mélo byt na zacétku chirurgického vykonu obarveno trypanovou modi nebo
indokyaninovou zeleni. Do kapsularniho vaku se zavede kapsularni tenzni krouzek, aby se zabranilo
pooperacni retrakci vaku s néslednym naklonem a d duhovkové protézy. Duh
protéza ma byt trepanovana dle popisu v bodé 11a.

Vybrand 10L se nsledné implantuje do kapsularniho vaku. Pfi implantaci duhovkové protézy se
mé limbokornealni fez v pripadé potieby zvétsit. Béhem vykonu je tieba predni komoru co nejvice
prohloubit pomoci kohezivniho viskochirurgického prostredku (OVD), aby byl zajistén dostatecny
prostor pro rozvinuti duhovkové protézy a minimalizoval se kontakt s ostatnimi nitroocnimi
strukturami. Pokud pivodni barvivo vybledlo, Ize tésné pred implantaci duhovkové protézy podél
okraje predniho pouzdra aplikovat nebo instilovat vice trypanové modii ¢i indokyaninové zelené.
Duhovkova protéza se bud'slozi pro implantaci pomoci pinzety, nebo se sroluje a vloZi do injektorové
kazety s barevnou stranou orientovanou ven. Pfedni okraj slozeného implantatu je tieba umistit
pod distalni okraj vaku, coz vizualizuje pfit trypanové modi nebo i é zelené nad
implantétem, jesté pred jeho rozvinutim. Implantétu je tfeba umoznit rozvinuti tak, aby okraje byly
orientovany posteriomé (stocené s barevnou stranou smérem ven), ¢imz se minimalizuje kontakt
s rohovkovym endotelem. Proces rozvinuti nebo injektaze implantatu Ize usmériiovat pomoci $pétle.
Po rozvinuti implantatu Ize jeho okraje zcela zasunout do kapsularniho vaku; je viak nutné dbét
na to, aby nedochézelo k nadmérnému tlaku na okraje vaku, zejména u pacientii s kongenitaini
aniridit. K usnadnéni p nilze s protézou manip bud pomoci hécki, nebo
mikrotichopovych pinzet. Pokud implantat nelze snadno zavést do vaku, miizeme jej uchopit pomoci
nitroocni mikropinzety na okraji pseudopupily a slozenim implantaci usnadnit. Jakmile jsou I0L
a duhovkova protéza vystfedény a je potvrzena jejich stabilita, viskochirurgicky prostiedek (OVD)
Ize odstranit. Pokud se komora zplosti, duhovkové protéza miize uniknout z kapsularniho vaku
a vyzadovat repozici. Odstranéni OVD bimanudlni technikou miize pomoci udrzet hloubku predni
komory a zabrénit dislokaci duhovkové protézy. Incize by méla byt uzavena a zajisténa podle
preference chirurga. Ke snizeni rizika pooperatni elevace nitroocniho tlaku se doporucuje instilace
nitrooéniho karbacholu.
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12¢. Pasivni umisténi v sulku
Duhovkovou protézu Ize jak ve verzi with Fiber, tak ve verzi Fiber Free implantovat do cilidrniho
sulku bez fixace suturou. Pokud je fixace suturou nutnd, prectéte si pokyny v bodé 12d. Predni
segment musi byt naleZité pripraven, v souladu s popisem v bodé ,Pfiprava predniho segmentu”
vyse. Duhovkova protéza mé byt trepanovana dle popisu v bodé 11a. Limbokornedlni incize
musi mit odpovidajici rozmér. Piedni komoru je tieba co nejvice prohloubit pomoci kohezivniho
viskochirurgického prostfedku (OVD), aby byl zajistén dostatecny prostor pro rozvinuti duhovkové
protézy a minimalizoval se kontakt s nitroocnimi strukturami.
Duhovkova protéza se ma bud' slozit pro implantaci pomoci pinzety, nebo se srolovat a vlozit do
injektorové kazety s barevnou stranou orientovanou ven. Injekéni implantace pomoci injektoru je
mozna pouze u modelu Fiber Free. Predni okraj slozeného implantatu je tfeba umistit do cilizmiho
sulku a implantétu je tfeba umoznit rozvinuti tak, aby okraje byly orientovény posteriorné, cimz
se minimalizuje kontakt s ym endotelem. K usnadnéni polohovani Ize s duh
protézou manipulovat bud' pomoci hackt, nebo mikrotichopovyich intraokuldrnich pinzet s malym
priimérem. Je tieba se ujistit, Ze doslo k pevnému usazeni duhovkové protézy. Pokud se duhovkova
protéza jevi jako deformovana nebo pfilis tésn, je tieba ji vyjmout, trepanovat na mensi velikost
a zavést znovu. Pokud je implantat v sulku volné pohyblivy v disledku pilis malé trepanace, Ize
jej vyjmout a nahradit zdloznim implantatem, u néjz bude provedena trepanace na vétsi primér.
Alternativné Ize k prevenci pohybu implantatu zavést Setmé umisténé a opatrné dotazené fixacni
stehy vedené sklerdlni sténou v oblasti cilidrniho sulku. Stehy by mély byt dotazeny pouze natolik,
aby zabranily pohybu a dosahly centrace. Pokud se pouziva model Fiber Free, mohou pfilis utazené
stehy zdravotnicky prostiedek poskodit. Jakmile je potvrzeno pfijatelné centrace a stability, Ize
OVD odstranit. Odstranéni OVD bimanualni technikou miize pomoci udrzet hloubku predni komory
a zabranit dislokaci duhovkové protézy. Incize by méla byt uzaviena a zajisténa podle preference
chirurga. Ke snizeni rizika pooperacni elevace nitroocniho tlaku se doporucuje instilace nitroocniho
karbacholu. Na fixacni stehy Ize podle uvazeni operatéra umistit zéplatovy $tépovy material.

12d. Umisténi v sulku s fixaci stehy ke sklére
Pii umisténi v cilidmim sulku s fixaci pomoci stehd se ma pouzit model with Fiber (s vidkny). Model
Fiber Free (bez vldken) je pi pouZiti vhodné techniky také pouzitelny.
Pokud jesté nebyla provedena implantace 10L, piectéte si v bodé 12e pokyny pro spravné umisténi
vsulku. Predni segment musi byt nélezité piipraven, v souladu s popisem v bodé,, Pfiprava piedniho
segmentu” vySe. Duhovkové protéza ma byt trepanovana dle popisu v bodé 11a.
LimbokornedIni incize musi mit odpovidajici rozmér. Piedni komoru je tfeba co nejvice prohloubit
pomoci kohezivniho viskochirurgického prostiedku (OVD), aby byl zajistén dostatecny prostor pro
rozvinuti duhovkové protézy a minimalizoval se kontakt s nitroocnimi strukturami.
Po ex vivo pripravé stehi pro fixaci ke sklerdlni sténé se duhovkové protéza slozi pro implantaci
pinzetou tak, aby barevnd strana sméfovala ven. Piedni okraj sloZeného implanttu je tieba
umistit do cilidniho sulku a implantatu je tfeba umoznit rozvinuti tak, aby okraje byly orientovany
é, ¢imz se minimalizuje kontakt s endotelem. K usnadnéni polohovani Ize
s duhovkovou protézou manipulovat bud' pomoci hackti, nebo mikrotichopovych intraokularnich
pinzet s malym primérem. Duhovkové protéza mé byt umisténa v ciliarnim sulku, pficem? je tieba
se ujistit, Ze je usazena d & pevné. Pokud se duhovkova protéza jevi jako def 4 nebo
piilis tésnd, je tfeba ji vyjmout, trepanovat na mensi velikost a zavést znovu. Pokud je duhovkova
protéza volné pohybliva, je tieba provést suturu a stehy dotédhnout tak, aby byla protéza fadné
vycentrovand. Nadmérné dotazeni stehl miize vést k ovalizaci zornice a deformaci implantatu.
Jakmile je potvrzeno piijatelné centrace a stability, Ize OVD odstranit. Odstranéni OVD bimanualni
technikou miize pomoci udrzet hloubku predni komory a zabranit dislokaci duhovkové protézy.
Incize by méla byt uzaviena a zajisténa podle preference chirurga. Ke snizeni rizika pooperacni
elevace nitroocniho tlaku se doporucuje instilace nitrooéniho karbacholu. Na fixacni stehy Ize podle
uvazeni operatéra umistit zaplatovy Stépovy material.

12e. Umisténi duhovkové protézy v ciliamim sulku a nitroocni ¢ocky v zadni komore
(PCIOL) s fixaci stehy ke skiéfe.

Fixace PCIOL i duhovkové protézy pomoci stehii mize byt provedena jednim ze tfi zplsobi:

1) Fixace duhovkové protézy k PCIOL se provede ex vivo v operacnim poli. Vznikly komplex PCIOL—
duhovka je ndsledné upevnén ke skleralni sténé pomoci neabsorbovatelnych steh, pricemz
tyto stehy jsou upevnény k césti komplexu tvorené I0L. Timto zpiisobem Ize pouzit pouze model
with Fiber.
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2) Fixace duhovkové protézy k PCIOL se provede ex vivo v operacnim poli. Vznikly komplex PCIOL—
duhovka je nasledné upevnén ke skleralni sténé pomoci neabsorbovatelnych steh, pricems tyto
stehy jsou upevnény k casti komplexu tvofené duhovkovou protézou. Timto zpisobem Ize pouzit
pouze model with Fiber.

3) PCOL i duhovkova protéza jsou nezévisle na sobé zafixovany ke sklerdlni sténé pomoci
neabsorbovatelnych stehd, které mohou byt vedeny bud' stejnymi, nebo oddélenymi vstupy
ve sklerdIni sténé. Primarné se pro toto pouZiti doporucuje model with Fiber, ale pfi pouZiti
odpovidajici techniky je pfipustnou variantou i model Fiber Free.

Poznamka: Fixace lepenim duhovkové protézy ARTIFICIALIRIS k I0L se nedoporucuje.

13. Bezpecnost v prostiedi MR

Idravotnické prostiedky ARTIFICIALIRIS obsahujici maximélni mnozstvi magnetickych pigmentd byly

testovany podle norem ASTM F2052-15:2015, F2119-07:2013, F2182-11a:2011 a F2213-17:2017.

Neklinické testovani prokazalo, Ze zdravotnicky prostiedek ARTIFICIALIRIS je podminéné

kompatibilni s MR. Pacient s timto implantatem miiZe byt bezpecné vySetfen v systému magnetické

rezonance pfi spInéni nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole o sile 1,5T,3Ta7T

« Maximalni prostorovy gradient pole 200 G/cm (2T/m)

« Maximalni celotélové priimérovand specificka mira absorpce (SAR) hlasena MR systémem 2 W/kg
(normélni provozni rezim)

Pii piesunu pacienta do vysetiovaci oblasti a z ni je nutna opatrnost, protoze prostorové gradienty

pole jsou u téméf viech skenerd vys3i nez zde uvedené limity. Tyto vy3si prostorové gradienty vsak

mohou pacienta ovlivnit pouze po velmi kratkou dobu (nékolik sekund) a na velmi kratké vzdalenosti

(vadu nékolika centimetrd).

Za vy3e definovanych podminek vysetieni se u zdravotnického prostiedku ARTIFICIALIRIS ocekava

maximalni narlst teploty nizsi nez 2,00 °C/ 35,60 °F po 15 minutéch nepretrzitého snimani.

V neklinickych testech se artefakt obrazu zpiisobeny zdravotnickym prostiedkem ARTIFICIALIRIS

rozsifoval priblizné 24,20 mm od samotného implantétu pfi zobrazeni pulzni sekvenci gradientniho

echa v MR systému se statickym polem 7T.

Pokud Ize MR vy3etfeni provést pouze za jinjch nez vy3e uvedenych podminek, doporucuje se, aby

pacient po vy3etfeni navstivil osetfujiciho oftalmologa.

Tyto informace jsou rovnéz dostupné na webovych strankach www.humanoptics.com/mri.

14. Uprava za tielem dalSiho pouiti

Idravotnicky prostiedek ARTIFICIALIRIS je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Opétovné
zpracovani nebo resterilizace zdravotnického prostfedku ARTIFICIALIRIS je pfisné zakdzana a mize
ohrozit funkci prostiedku, coz by mohlo vézné ohrozit zdravi a bezpecnost pacienta.

15. Zlikvidujte podle narodnich a mistnich predpisii

Vyhozené zdravotnické prostiedky ARTIFICIALIRIS (pouZité i nepouité) jsou vzhledem ke své
potencidlné infekéni povaze klasifikovany jako zdravotnicky odpad a musi byt likvidovany v souladu
s ndrodnimi a mistnimi predpisy.

16. Informace o pacientovi

Baleni kazdého vyrobku obsahuje kartu pacienta. Vypliite Gdaje pacienta do karty pacienta
a do piislusného mista na karté vlepte samolepici stitek s identifikacnimi informacemi vyrobku.
Poucte pacienta, aby si kartu uschoval jako trvaly zéznam a ukazal ji kazdému odbornikovi na péci
o zrak, ktery jej bude v budoucnu vysetiovat. Dalsi informace pro pacienty naleznete na adrese
www.humanoptics.com/patient-information.

17. Zivotnost implantatu ARTIFICIALIRIS

Implantéty ARTIFICIALIRIS jsou urceny k trvalé implantaci do pacientova oka. Simulované testy
starnuti materidlu potvrzuji stabilitu implantétd ARTIFICIALIRIS po dobu dvaceti let Zivotnosti
vyrobku. Vzhledem k vlastnostem materidlu se predpokladd, ze zafizeni budou od data implantace
po celou dobu Zivota pacienta stabilni. Doporucuji se pravidelné kontroly u ocniho Iékafe ve
spolupraci s oSetfujicim lékafem.

18. Hlaseni

Zavazné incidenty je nutno nahlasit spolecnosti HumanOptics a prislusnym organdm.
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19. Vylouceni odpovédnosti
Vyrobce neruci za metodu implantace zvolenou lékafem provadéjicim implantaci, pouzitou techniku
operacniho zakroku, ani za Iékafovo rozhodnuti pouzit implantat ARTIFICIALIRIS u konkrétnich
pacientdi v souvislosti s jejich zdravotnim stavem.
Vyrobce dale nenese odpovédnost za pooperacni barevny rozdil mezi prirozenou tkéni duhovky
a duhovkovym implantatem.
20. Dalsi pozadavky pro pouiiti
Implantace zdravotnického prostiedku ARTIFICIALIRIS vyzaduje vysokou drovedi chirurgické
zrucnosti a zkusenosti v oblasti predniho segmentu oka. Pfed prvni implantaci musf chirurg tspésné
absolvovat online certifikacni kurz — 0CC (Online Certification Course). Kazdy tcastnik obdrzi cislo
certifikatu, které je nezbytné pro pokracovani v objedndvce produktu.
Prodej prostiedku ARTIFICIALIRIS je omezen na prodej lékafem nebo jinym zdravotnickym subjektem
nebo na jejich objednavku.

21. Symboly a vysvétlivky
@ Vyrobni cislo
Referencni ¢islo
D Celkovy primer

Vyrobce
Datum vyroby a zemé vyroby (DE)
Pouze na lékafsky predpis

Doupnt Priimér zomnice dravotnicky prostfedek

PEIER

Sterilizovano parou Podminéné kompatibilni s MR

Datum pouZitelnosti (DD.MM.RRRR) Jedinecny identifikétor prostiedku

%
® Nepouzivat opakované
<)
®

Jednotny sterilni bariérovy systém
s ochrannym obalem uvnitt

Nesterilizovat opakované |H|7 Jméno pacienta nebo ID pacienta

Nazev a adresa implantujiciho
zdravotnického zafizeni / poskytovatele
zdravotni péce

Nepouzivat, je-li baleni poskozeno Datum implantace
+

i&b Uchovdvejte chranéné pred slunecnim
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