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Kayttoohjeet

ARTIFICIALIRIS

Nama kayttoohjeet koskevat seuraavia malleja ja
tuoteominaisuuksia:

jarakenne
ARTIFICIALIRIS Fiber Free
Silikonielastomeeri ilman verkkoa

ARTIFICIALIRIS with Fiber

Silikonielastomeeri ja verkko

Yksilolle/potilaalle rataloity ARTIFICIALIRIS CUSTOMFLEX®
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luonnollisen vérikalvon ulkondkda ja vahentda samalla aniridiasta johtuvia ouewta Pieni keskiaukko

voi lista ndo syvyyttaja iherkkyytts (neulansilmaefek
3. Materiaali
ARTIFICIALIRIS on valmistettu I3aketieteelliseen Kayttion esta silonie-

lastomeerista, joka koostuu difenyylikodimetyylipolysiloksaanista ja silikonia vahvistavasta
hartsista. Implantit véritetddn kdyttden epéorgaanisia pigmentteja. Kuitua swa\tavaa with Fiber
-mallia vahvistaa lisaksi polyetyleenit ista (PET) koostuva poly

4. Suunniteltu tarkoitus

4a. Kayttoaiheet

ARTIFICIALIRIS on tarkoitettu aniridian tai innai vikojen

taydellisen tai osittaisen aniridian tai muiden tdydelliseen tai osittaiseen aniridiaan liittyvien tilojen
hoitoon.

4b. i tarkoitus / ké
ARTIFI(IAL/RIS on 1avk0|tettu kéytettavaksi ~vérikalvoproteesina, jota kéytetadn silmien
ikojen hoitoon, kun kyseess on pseudofakia, afakia tai kaihileikkausta vaativa tila. Laite

Ennalta méaritetty

1. Kuvaus

ARTIFICIALIRIS on taittuva vérikalvoproteesi, jota kaytetaan silmien vrikalvovikojen hoitoon, kun
kyseessd on pseudofakia, afakia tai kaihileikkausta vaativa tila. Laite on valmistettu kaupallisesti
saatavilla olevasta oftalmologisesta silikonista, ja se toimitetaan steriiliné (hdyrylld steriloituna)
isotonisella suolaliuoksella taytetyssa kuplassa.

Varjatty silikonitahna levitetdan kasin laitteen etupuolelle halutun kuvioinnin luomiseksi.
ARTIFICIALIRIS CUSTOMFLEX® -vdrikalvon valmistuksessa kdytetédn valokuvaa olemassa olevasta
varikalvosta, jotta keinotekoinen varikalvo voidaan valmistaa vastaamaan luonnollisen vérikalvon
vana tai vankalvon puuttuessa punlaan valitseman valokuvan vérid. Varin kustomointi mahdolllxtaa

on tarkoitettu implantoitavaksi takakammioon (kuiduton Fiber Free -malli: sédekehduurre tai
kapselipussi; kuitua siséltava with Fiber -malli: sadekehauurre).

4c. Tarkoitettu potilaspopulaatio

ARTIFICIALIRIS on tarkoitettu aniridian tai vikojen
taydellisen tai osittaisen aniridian tai muiden téydelliseen tai osittaiseen aniridiaan liittyvien
tilojen hoitoon aikuisilla ja 6 vuotta tayttaneilla lapsilla. Valmistajalla ei ole Kliinisia tietoja laitteen
kéytosta imettavilld naisilla tai immuunipuutteisilla potilaspopulaatioilla.

4d. Tarkoitetut kayttajat
ARTIFICIALIRIS-laitetta saavat kasitelld ai ter ja sen voi
i ida ainoast ityi saaneet sertifioidut silmékirurgit (ks. 20 kohta, Kayttoa

jolla on korkea potilastyytyvisyys.

ARTIFICIALIRIS on saatavilla lisaksi valmiina varivaihtoehtoina. Jokaisen laitteen takapuoli on
musta. Huomaga, etta kaikkia variluokkia i ole myynnissé kaikissa maissa.
ARTIFICIALIRIS on d 360 asteen varikal jonka
on 12,8 mm. Proteesia voidaan tarvittaessa trepanoida siten, etta se sopii takakammioon (kuiduton
Fiber Free -malli: sadekehauurre tai kapselipussi; kuitua siséltava with Fiber -malli: sidekehduurre).
Laitteen kiinted aukko on 3,35 mm.

Laitteesta on kaksi eri mallia, kuidullinen ARTIFICIAL/RIS with Fiber ja kuiduton ARTIFICIALIRIS Fiber
Free. Nama kaksi mallia ovat muuten identtisid, mutta kuitua sisaltévéssa with Fiber -mallissa
on proteesiin upotettu polyesteriverkkokerros, joka estid proteesia repeaméstd ompeleita
kiinnitettéessd. Kuitua si with Fiber -malli on kuitenkin jéykempi ja vaikeampi taittaa kuin
kuitua s iton Fiber Free -malli. Tamén vuoksi kuitua sisltiméttomén Fiber Free -mallin
kayttoa suositellaan, kun ompeleita ei tarvita.

025 mm

0128mm

Kuva 1: ARTIFICIALIRIS edestd sekd kuitua sisdltdvin with Fiber- ja kuitua sisdltdmdttomdn Fiber Free
-mallin poikkileikkaus ja mitat.

koskevat lisdvaatimukset).

4e. Vasta-aiheet

ARTIFICIALIRIS-laitetta ei saa kdytta puhtaasti kosmeettisista syista.

Laitteen kéyttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:
« Potilaan ikd on alle 6 vuotta Tama Juhtuu siitd, ettd silmdt ovat edelleen merkittavéssa
k it jota silmaki de hiritsisi.

« Hoitamaton silmétulehdus (esim. uveiitti)

« Vaikea krooninen uveiitti

« Mikroftalmia

« Hoitamaton verkkokalvon irtauma

« Hoitamaton krooninen glaukooma

« Vihurirokkokaihi

« Vérikalvon rubeoosi

« Proliferatiivinen diabeettinen retinopatia

« Stargardtin tauti

« Raskaus

« Silménsiséiset infektiot

5. Varoitus
ARTIFICIAL/RIS-laitteen implantointia ei suositella seuraavissa tilanteissa:
« Preoperatiivinen silménpaine yli 21 mmHg, joka ei reagoi painetta alentavaan laakitykseen,

eIIel yli 21 mmHg:n silménpaine johdu i kuten koh:
i tai jokaon i
. Putllaat jUI”a on va|kea endoteliaalinen sarveiskalvodystrofia, koska ARTIFICIAL/RIS-laitteen
voi - vahingoif sarveiskalvoa niin paljon, etta implantoinnin

ARTIFICIALIRIS-proteesin tekniset tiedot on esitetty in 0s0i www. ics.com.

2. Toimintatapa/toimintaperiaate
ARTIFICIALIRIS on varikalvoproteesi. Siind on kiinted 3,35 mm:n aukko, jonka lapinakymétdn kehd
ja musta takapinta absorboivat valoa taysin, miké vahentaa heijastumaa. Laite jaljittelee laheisesti

mahdolliset hyadyt eivat ole riskeja suuremp|a
« ARTIFICIALIRIS-laitetta ei ole
« Toisen silman heikko nakapotentiaali, paitsi jos potilaan nakdoireet ovat niin vaikeita, etta

ARTIFICIALIRIS-laitteen implantoinnin mahdolliset hyddyt ovat selvasti riskejd suuremmat.
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« Toisen silmén sairaus tai muu siihen liittyvé [dydds, jonka vuoksi ARTIFICIALIRIS-laitetta ei voida
turvallisesti implantoida hoidettavaan silméan.

« Allergia itelluille leil jalkeisille
ellei sopivaa vaihtoehtoista ldaketta voida maarata.

« Imettévat naiset synnytyksen jilkeen, joille ei voida madraté leikkauksen jlkeen tarvittavia
laakkeita.

« Potilaat, joilla on mahahaava tai diabetes mellitus, joiden kohdalla leikkauksen jalkeen tarvitaan
suuria annoksia suun kautta otettavia systeemisia steroideja.

- Mika tahansa muu tila tai sairaus, joka voisi hairitd suunniteltua kirurgista varikalvolaitteen
implantointitoimenpidetta.

tai tulehdusta ehkdiseville ldakkeille,

6. Varoitukset

ARTIFICIALIRIS-laitetta tulee kdyttad varoen seuraavissa tilanteissa:

« Kirkas luonnollinen mykic — &ld implantoi ARTIFICIALIRIS-laitetta silmiin, joissa on mykidt.

« Toisen silman nakdpotentiaalia ei voida arvioida i (esim. kaihin aih
heikko nédntarkkuus).

« Preoperatiivinen silménpaine > 21 mmHg, jonka tiedetéan olevan vakaa ja hoitotasapainossa
glaukoomahoidolla (esim. ldakitys, putket tai suntit).

« Mika tahansa muu sairaus tai tila, jonka vuoksi ARTIFICIAL/RIS-laitteen implantoinnin voidaan
olettaa olevan sopimaton potilaalle.

kirurgisen toi i ennakoitu i i joka voi lisaté

kompllkaatlulden mahdollisuutta.

« Implantointi toiseen silmaan ennen ensimméisen implantoidun silmén tilanteen tasaantumista,
mihin menee yleensé vahintaan kuukausi.

ARTIFICIALIRIS-pupillin aukko on kiintedsti 3,35 mm. Jos silmén takaosan leikkauksessa tarvitaan

suurempaa aukkoa, ARTIFICIALIRIS voidaan pmstaa ja uu5| ARTIFI(IAURIS vmdaan |mp|anw|da

silmén  takaosan e jalkeen. kaylenava
tekniikka valitaan samalla tavalla kuin primaari: i intitoi! i kéytetty
tekniikka.

7. i ikaatiot ja

Alla on luettelo laitteen kdyttdon, kirurg i i tai i ilinssiin littyvisté

ja
ARTIFICIALIRIS-laitteeseen liittyvid laitteisiin liittyvid komplikaatioita voivat olla muun muassa:
. Kohnnnulswlmanpame
. etdisyyden nao
« Parhaiten korjatun etdisyyd
« Lisaantynyt valoherkkyys
« Silmétulehdus

« Laitteen sento, sl]m\taanmenu]a desentraatio
.S inen kirurginen (lis
Laitteen kirurginen ihtaminen tai voi olla tarpeen laitteen

suowltaanmenon korjaamiseksi. Laitteessa voi ilmeté vikoja voi ilmetd, jos laitetta ei kasitella oikein.

ia voivat olla muun muassa seuraavat:

liittyvia
« Kystoidi makulaturvotus
« Hypopyon
« Endoftalmiitti
« Laitteen siirtyminen
« Pupillaariblokki
« Verkkokalvon irtauma
.S inen kirurginen
« Sitked makulaturvotus 3 kuukautta tai enemmaén toimenpiteen jalkeen
« Sitked krooninen iriitti / etuosan tulehdus 3 kuukautta tai enemman toimenpiteen jélkeen

Jox linssi vail samassa kirurgi in i innin kanssa,
in liittyvid ikaatioita voivat olla muun muassa seuraavat:
« Anisometropia
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« Haikdistyminen/halot
« Diplopia

tai vaihtaminen linssin voi i vuoksi

ARTIFICIAL/RIS-implantti voi parantaa elama
silmén kosmeettista ulkoasua.

vahentamalla nakdoireita ja

9. Turvallisuus ja kliininen suorituskyky

Asetuksen (EU) 2017/745 nojalla rekisterdityjen tuotteiden turvallisuutta ja Kliinista suorituskykya
koskeva tiivistelma (SSCP) tullaan  julkaisemaan eurooppalaisessa laakinnallisten laitteiden
tietokannassa osoitteessa https:/ec.europa. Is/eudamed. ARTIFICIALIRIS-implantin  SSCP
on haettavissa Basic UDI-DI -tunnisteella 04049154_AI_M1_H1_01_X7. SSCP on saatavilla
osoitteessa www.humanoptics.com, kunnes EUDAMED on kaikilta osin kaytossa.

HumanOptics Holding Ioytyy tunnisteella SRN DE-MF-000017892 EUDAMEDista. SSCP tarkistetaan
uudelleen vahintaan kerran vuodessa ja péivitetddn tarvittaessa sen varmistamiseksi, etta kaikki
sen sisaltamat kliinist suorituskykya ja/tai turvallisuutta koskevat tiedot ovat oikein ja taydelliset.

10. Kasittely

« Sailytd ARTIFICIAL/RIS-implantteja 10-30 °C:n (5086 °F:n) lampdtilassa valolta suojattuna ja
kuivassa paikassa.

- Al kdytd implanttia tai mitdan pakkauksen osia uudelleen.

« Tarkista oikea malli ja viimeinen kayttopdivamaara pakkauksesta ennen kayttoa. Implanttia ei saa
implantoida ilmoitetun viimeisen kdyttopaivimaa Ikeen.

in suojajarjestelman eheys ennen ka Laite on steriili vain, jos steriili pussi on
ehja. Implanttisailion saa avata vain steriileissé olosuhteissa. Ainoastaan steriilin ARTIFICIALIRIS-
implantin saa implantoida.

« Poista ARTIFICIALRIS pakkauksesta pitimalla kiinni silion sinetGidyn foliokannen lapasté ja
vetamalld se irti. Irrota sen jalkeen suojakansi. Kun olet poistanut implantin séiliostd, varmista,
ettd laitteen pinnassa ei ole siihen tarttuneita hiukkasia tai muita vikoja.

Huomaa, etta ARTIFICIAL/RIS-implantin vari ilmassa ja suolaliuoksessa on erilainen. Laitteen

todellinen véri kammionesteessa voi vaihdella sarveiskalvon takia.

Huomautus: laitteen todellinen vari voi poiketa pakkauksen etupuolella olevasta kuvasta.

Jos laitteessa ilmenee vika tai sen suorituskyky muuttuu, palauta kyseinen tuote ja kaikki saatavilla

olevat asiakirjat (esim. merkinnat, pakkaus) paikalliselle jalleenmyyjalle tai valmistajalle. Muista

merkita kontaminoitunut materiaali selkeasn kun palautat 1uutteen valmma;alle

Ota yhteyttd valmistajaan sahkd com.

11. Kirurgista kéyttoé koskevat ohjeet

11a. Mallin valinta ja valmistelu

ARTIFICIALIRIS on saatavana kahtena mallina, kuidullinen ARTIFICIALIRIS with Fiber ja kuiduton

ARTIFICIALIRIS Fiber Free. Nama kaksi mallia ovat muuten identtisia, mutta kuitua sisltavassa

with Fiber -mallissa on proteesiin upotettu polyesteriverkkokerros, joka estaé proteesia repedmasta

ompeleita kiinnitettdessa. Leikkaustekniikka tulee valita varikalvon ja silman etuosan leikkausta
edeltévan anatomian sekd patologian perusteella. Kuitua siséltavad with Fiber -mallia kdytetaan
yleensa toi iteissd, joissa i Il kayttod, kun taas kuiduton Fiber

Free -malli on jin i inti Jos implantin sijoittamista

kapselipussiin suunnitellaan, tulee valita kuiduton Fiber Free -malli. Katso lisatietoja muista

huomioon otettavista seikoista ja implantointitekniikoista kohdasta “Yleinen kirurginen
toimenpide”.

Laitteen valmistelussa on huomioitava seuraavat seikat:

. il i lipussiin i intia varten: Jos implantti on tarkoitus
implantoida kapselipussiin, ARTIFICIAL/RIS-implantti on trepanoitava sopivan kokoiseksi.
Jos kyseessd on aikuispotilas, jolla on linssi, sopiva halkaisija on
tavallisesti 10,0 mm, mutta koossa voi olla potilaskohtaisia eroja. Kapselipussin halkaisija on
arvioitava tyhj ipussin koon kun kapselin kiristysrengas on asetettu.
Tama koskee erityisesti pienia silmid, lapsipotilaiden silmid, suurempia likitaittoisia silmia tai
megalo-oftalmisia silmia.
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. i intia varten: Jotta implantti
voidaan asettaa isesti sopivaan s , uurteen halkalsua on mltattava
preoperatiivisesti ultraganelld tai suovalla
mittauksella. Jos implantti asetetaan uurteeseen passiivisesti, varikalvoproteesi tulee trepanoida
niin, ettd sen koko vastaa sadekehduurteen pieninta halkaisijaa. Jotta implantti voidaan
kiinnittaa ompeleilla kovakalvoon, varikalvoproteesi tulee trepanoida niin, ettd sen koko on
vahintaan 1,0 mm véhemmén kuin arvioitu uurteen koko.
Kéytd aina terdvid, steriileja instrumentteja ARTIFICIALIRIS-laitteen leikkaamiseen tai
trepanointiin.
ARTIFICIALIRIS voidaan taittaa ja implantoida pihtien avulla. Vain kuiduton Fiber Free -malli
voidaan i ida myos i saatavilla olevia inj ia kdyttaen. Tatd
kdyttotarkoitusta varten testatut injektorit ovat Medicel ViscoJect™ 2.2-1P BIO (Medicel AG,
Sveitsi) ja CART 455 -kasetilla varustettu metallinen ruuvityypin Lenstec 1-9012FS -injektori
(Lenstec Inc., Yhdysvallat). Saat lisétietoja ottamalla yhteyttd asiakaspalveluun osoitteeseen
customerservice@humanoptics.com.
Huomautus: Kuitua siséltavén with Fiber -mallin implantointi injektorijarjestelman kautta voi
johtaa pysyviin muotovirheisiin ja implantin vikoihin.
« ARTIFICIALIRIS with Fiber -malli kiinnitetan ompeleilla. Ommellanka tulee ommella

1,0 mmn etéisyydelld reunasta, jotta laitteen vakaus

jalkeen ja mini siten laitteen d ion tai sijoil riski.

12.Yleinen kirurginen toimenpide

12a. Silmén etuosan valmistelu

Silman etuosa on valmisteltava asianmukaisesti kaihin poistolla ja intraokulaarilinssin asettamisella
ja/tai vitrektomialla etuosan leikkausta edeltdvan anatomian ja patologian mukaisesti
valmisteltaessa laitteen implantointia jollakin alla kuvatulla kirurgisella menetelmalla. Limbaalis-
korneaalisen haavan on oltava sopivan kokoinen valitulle siséanvientimenetelmélle. Tavallisesti
laitteen sisaanvientiin tarvitaan 2,75 mm:n haava, ja vahintaan 4,0 mm:n haava vaaditaan, jos
laitteen sisaanvientiin kaytetaan pihteja.

12b. Implantointi kapselipussiin

Fiber Free -mallia tulee kayttdd, kun vérikalvop i i i ipussiin. Silméan
etuosa tulee valmistella asianmukaisesti ylempéna kohdassa “Silman etuosan valmistelu”
annettujen ohjeiden mukaisesti. Etukapsell on vérjattava trypaanisiniselld tai indosyaniinivihrealld
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kirurgin valitsemalla tavalla. Silménsiséisen karbakolin kayttdad suositellaan postoperatiivisen
silmanpaineen nousun riskin pienentamiseksi.

12¢. Passiivineni "
Seka with Fiber- ettd Fiber Free -malli voidaan implantoida sadekehauurteeseen ilman ommel-
kiinnitystd. Jos ommelkiinnitys on tarpeen, katso kohta 12d. Silmén etuosa tulee valmistella
asianmukaisesti ylempané kohdassa “Silman etuosan valmistelu” annettujen ohjeiden mukaisesti.
Varikalvoproteesi tulee trepanoida kohdassa 11a kuvatulla tavalla. Limbaalis-korneaalisen viillon on
oltava riittavan suuri. Etuk tulee syventda mat paljon viskoelastisella aineella,
jotta varikalvolaite voi avautua riittavasti, mika minimoi kosketuksen silmansisdisten rakenteiden
kanssa.

Varikalvolaite tulee taittaa implantointia varten pihdeilld tai rullata injektiokoteloon niin, ettd
sen varillinen puoli on ulospain. Injektorin kdyttaminen injektiota varten on mahdollista vain
kuitua sisaltamétonté Fiber Free -mallia kéytettéessd. Taitetun laitteen etureuna on asetettava
sadekehauurteeseen, ja sen on annettava avautua niin, ettd sen reunat ovat suuntautuneet
posteorisesti, jotta kosketus sarveiskalvon endoteelin kanssa on mahdollisimman vahistd.
Vérikalvolaitetta voidaan kasitellé joko koukuilla tai pienikokoisilla silménsisaisilla mikropihdeilla
asettelun helpottamiseksi. Vahvista, etta implantti on tiiviisti paikallaan. Jos vérikalvolaite
nayttda taittuvan tai istuvan liian tiukasti, se on irrotettava, trepanoitava pienemmaksi ja
asetettava takaisin paikalleen. Jos varikalvolaite likkuu sadekehduurteessa vapaasti, koska
laite on trepanoitu liian pieniksi, se voldaan |rnmaa ja vaihtaa varalaitteeseen sen Jalkeen kun
se on trepanoitu isesti laitteen

voidaan kdyttéa helldvaroen sadekehauurteeseen kovakalvon kohdalta asetettuja ja huolellisesti
kiristettyja suspensio-ompeleita. Ompeleet tulee sitoa vain siihen tiukkuuteen, joka estdd
implantin liikkumisen ja mahdollistaa sen keskitetyn sijainnin. Ompeleiden liiallinen kiristaminen
voi repia laitteen, jos kéytetadn kuitua siséltémdtonta Fiber Free -laitetta. Viskoelastinen aine
voidaan poistaa, kun hyvaksyttava keskitetty sijainti ja stabiliteetti on vahvistettu. Viskoelastisen
aineen poistaminen kaksin kasin voi auttaa ylldpitimaan kammion syvyyttd ja vélttamaan
varikalvolaitteen siirtymista. Viilto suljetaan ja ommellaan kirurgin valitsemalla tavalla.
Silménsiséista karbakolia olisi hyvd kéyttdd postoperatiivisen silmanpaineen nousun riskin
pienentamiseksi. Paikkasiirremateriaalia voidaan asettaa kiinnitysompeleiden paalle, jos leikkaava
kirurgi katsoo sen tarpeelliseksi.

12d. inti sd a jakiinnitys

Jos implantti halutaan kiinnittda sadekehauurteeseen ompeleilla, on kéytettévé kuitua si:
with Fiber -mallia. Kuitua siséltamétonta Fiber Free -malliakin voidaan kayttdd asianmukaista
leikkaustekniikkaa kéytettaessa.

alussa. Gnnetad kapsehn kiri Joka estad
kapselin leikkauksen jalkeisen retraktion ja i ja
desentraation. Vankalvopmteexl tulee trepanoida kohdassa 11a kuvamlla tavalla.
Valittu intraokulaarili taman |a|keen‘ lipussiin. Limbaalis-k li
haavaa voidaan tarvittaessa laajentaa varil intia varten. Te iteen aikana
tulee syventda mahdollisi paljon visk lla aineella, jotta vari
Voi avautua riittavasti, mikd minimoi muiden silménsisai iden kanssa.

Jos dinen variaine on haali tr isinistd tai i
levittda takakapselin reunaa pitkin juuri ennen vérikalvolaitteen implantointia.

joko taitetaan i varten pihdeilld tai rullataan injektiokoteloon niin,
ettd sen vérillinen puoli on ulospéin. Taitetun laitteen etureuna tulee asettaa kapselin dlstaallxen

3a voidaan liséta tai

reunan alle ja v lisaamalla vari i paalle tr isinista tai i
ennen  varikalvolaitteen avaamlsta In\planun on annettava avautua niin, ettd sen reunat
ovat puoli- ulospéin), jotta kontakti i

Jos i ilinssia ei ole vi katso etoja implantin  asettamisesta

sadekehauurteeseen kohdasta 12e. Silman etuosa tulee valmistella asianmukaisesti ylempana

kohdassa "Silman etuosan valmistelu” annettujen ohjeiden mukaisesti. Vrikalvoproteesi tulee

trepanoida kohdassa 11a kuvatulla tavalla.

Limbaalis-korneaalisen viillon on oltava riittavén suuri. Etukammiota tulee syventdd
h paljon viskoelastisella aineella, jotta varil voi avautua riittavasti, mika

minimoi kosketukxen silménsiséisten rakenteiden kanssa.

Kun dytettavat ompeleet on i ex vivo, varil tulee taitaa

pihdeilld implantointia varten niin, etta implantin varillinen puoli on ulospéin. Taitetun laitteen

etureuna on asetettava sédekehaiuurteeseen,ja sen on annettava avautua niin, ettd sen reunat ovat

endmeelln kanssa on mahdo\hﬂmman vahdista. Lastainta voidaan kayttdd apuna implantin

tai i Kun' vari on avautunut, sen reunat voidaan tyontad
kokonaan kapselipussiin. Noudata varovaisuutta, jotta pussin reunoihin ei kohdistu tarpeetonta
painetta erityisesti potilailla, joilla on synnynnainen amndla Varikalvolaitetta voidaan kasitel
joko koukuilla tai illé asettelun i. Jos varil ei mene helposti
pussiin, voit helpottaa implantointia tarttumalla siihen silménsisaisilla mikropihdeilla implantin
pupillin reunasta ja sen. Kun i ilinssi ja on keskitetty ja
niiden stabiliteetti on i iskoell aine voidaan poistaa. Jos kammion syvyys
muuttuu i, vari ite voi siirtya jolloin se on asetettava
uudelleen paikalleen. Viskoelastisen aineen poistaminen kaksin kasin voi auttaa yllapitamaan
kammion syvyyttd ja vélttamdan varikalvolaitteen siirtymistd. Viilto suljetaan ja ommellaan

jotta kosketus sarveiskalvon endoteelin kanssa on mahdollmmman
asitella Joko koukuilla tai pienikokoisilla silma
mikropihdeilld asettelun i asetetaan teeseen ja
vahvistetaan, etta se on riittdvan napakasti paikallaan. Jos vérikalvolaite nayttad taittuvan
tai istuvan liian tiukasti, se on irrotettava, trepanoitava pienemmaksi ja asetettava takaisin
paikalleen. Jos varikalvolaite padsee liikkumaan vapaasti, se on kiinnitettava ompeleilla hyvan
keskitetyn sijainnin istamiseksi. O iden liiallinen kiristiminen voi tehdé pupillista ovaalin
muotoisen laitteen vaanstym\sen Johdoxta Viskoelastinen aine voidaan poistaa, kun hyvaksyttava
keskitetty sijainti j i on i isen aineen kaksin késin
voi auttaa yllapitamaan kammion syvyytta ja vlttamaan varikalvolaitteen siirtymista. Viilto
suljetaan ja kirurgin vali tavalla. Sil a karbakolia olisi hyvé kayttaa
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nousun riskin pienentémi i aalia voidaan
asettaa kiinnitysompeleiden péalle, jos leikkaava kirurgi katsoo sen tarpee\llseksl
12e. Viril i ja ion i kulaarili
teeseen kovakalvokiinnitykselld
Seka jion i ilinssi etta voidaan kiinnittda ompeleilla yhdelld
seuraavista kolmesta menetelmast:
1) Vari L - linssiin ex vivo lei mink

jalkeen linssin ja implantin
umpelellla kovakalvuon niin, ettd ompeleet
d osaan. Tassa

voidaan kdyttaa ainoastaan kuitua
sisdltavéa with Fiber -mallia.

2) Vi PR, - linssiin ex vivo lei mink
jalkeen linssin ja implantin i iinnitetds i i
ompeleilla kovakalvoon niin, ettd ompeleet
muodostamaan osaan. Tassd tapauksessa voidaan kayttdd ainoastaan kuitua s
Fiber -mallia.

d with
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16. Potilastiedot
Jokaisen tuotteen pakkauksessa on potilaskortti. Kirjoita potilaan tiedot potilaskorttiin
ja kiinnitd tarra, joka sisaltdd valmisteen tunnisteen, sille varattuun paikkaan kortissa.
Neuvo potilasta pitimaan tamd kortti tallessa ja nayttiméadn se jatkossa silmaldakareille ja
muille silmien hoidon ilaisille. Lisitietoja potilastiedoista on saatavilla osoitteessa
www.humanoptics.com/patient-information.

17. ARTIFICIALIRIS-implantin kéyttoika

ARTIFICIALIRIS-laitteet on tarkoitettu implantoitaviksi potilaan silméan pysyvasti. Materiaalin
simuloidut ikdantymistestit vahvistavat ARTIFICIALIRIS-laitteiden stabiliteetin 20 vuoden kayttdian
aikana. Materiaalin ominaisuuksien vuoksi laitteiden odotetaan pysyvan stabulelna Iopum}mun
implantointipdivdsta potilaan elinian aikana. Saa
yhteistydssa hoitavan laakarin kanssa.

18. Vaaratilanteiden ilmoittaminen
Vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava HumanOpticsille ja asianomaisille toimivaltaisille
viranomaisille.

3) jion il ilinssi ja voidaan erikseen kiinnittad k
resorboitumattomilla ompeleilla, jotka joko samojen olevien
aukkojen tai erillisten kovakalvoon tehtyjen aukkojen kautta. Tata tekniikkaa kytettéessa tulisi
ensisijaisesti kayttda kuitua siséltavaa with Fiber - malha mutta kuitua swsaltamatuma Fiber Free
-malliakin voidaan kdyttaa i ¢l

19.

Valmistaja ei ole vastuussa rin
telmastd tai leikkaustekniikasta eiké ARTIFICIAL/RIS-laitteen valinnasta suhteessa potilaaseen tai
témén sairauteen/tilaan.

Valmmaja ei myoskaan ole vastuussa leikkauksen jalkeisistd luonnollisen vérikalvon ja

Huomautus: ARTIFICIAL/RIS-laitteen ei ole p
kiinnitysmenetelmd.

13. il koskevat turvalli ied

Enimmaismaara; isia pi ja sisaltavat ARTIFICIALIRIS-laitteet on testattu ASTM-

standardien F2052-15:2015, F2119-07:2013, F2182-11a:2011 ja F2213-17:2017 mukaisesti.

Ei-Kliininen testaus on osoittanut, ettd ARTIFICIALIRIS-tuotteet ovat ehdollisesti turvallisia
magneettikuvauksessa. Pntllas johon témé laite on implantoitu, voidaan kuvata turvallisesti

« 1,5teslan, 3 teslan ja 7 teslan staattinen magneettikentta

« spatiaalinen magneemkentan gradlenm enintdan 200 G/cm (2T/m)

- suurin i knko kehon keskiarvoistettu spesifinen
bsorptionopeus (SAR) 2 W/kg imi

Potilasta siirrettaessd k lueen sisd- ja ulkopuolella on i sillé lahes

kaikkien kuvauslaitteiden spatiaalisen kentén gradientit ovat korkeampia kuin tassa mainitut rajat.
Nama korkeammat magneettikentén spatiaaliset gradientit voivat kuitenkin vaikuttaa potilaaseen
vain hyvin Iyhyen (muutaman sekunnin) ajan ja hyvin Iyhyen etaisyyden (muutaman sekunnin)
verran.

Magriteltyjen kuvausolosuhteiden alaisena ARTIFICIALIRIS-tuotteen odotetaan tuottavan enintdan
alle 2,0 °C:n/35,60 °F:n lampdtilan nousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Ei-kliinisessa testauksessa ARTIFICIALIRIS-tuotteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin
24,2 mm tuotteesta, kun sitd kuvataan kayttéen gradienttikaikupulssisekvenssia ja 7 teslan
magneettikuvausjarjestel
Mikéli magneettikuvaus voidaan suorittaa vain ylld mainituista olosuhteista poikkeavissa olosuh-
teissa, on suositeltavaa, etta potilas kdy hoitavan silmalaakérin luona kuvantamistutkimuksen
jalkeen.

Nam tiedot loytyvat myds osoitteesta www.humanoptics.com/mri.

14. Uudelleenkisittely

ARTIFICIALIRIS on  kertakéyttoinen tuote. ARTIFICIAL/RIS-laitteen uudelleenkasittely tai
uudelleensterilointi on ehdottomasti kielletty, ja se voi heikentda laitteen suorituskykya, mika voi
aiheuttaa vakavaa haittaa potilaan terveydelle ja turvallisuudelle.

15. Havittami isten ja méaréysten
Havitetyt ARTIFICIALIRIS-laitteet (kaytetyt tai kayttamtta jaaneet) luoki iraalaja i tai
Kliiniseksi jatteeksi niiden mahdollisen tartuntavaaran vuoksi, ja ne on hévitettava kansallisten ja
paikallisten saanndsten mukaisesti.

in valisistd varieroista.

20. Kayttoa koskevat lisavaatimukset

ARTIFICIALIRIS-laitteen |mp\anm|m| edellyttdd korkeatasoista kirurgista ~osaamista  ja

kokemusta silmén etuosan  kirurgi i iteista. Kirurgin on hyvaksytysti i

sertifiointiverkkokurssi ennen laitteen implantointia ensimmaista kevtaa Jokainen  kurssin
saa sertifikaatti jota tarvitaan

ARTIFICIALIRIS-i ja saa myyda ai ladkéri tai muu ter

ladkarin tai muun terveydenhuollon toimijan méaarayksesta.

toimija tai
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21. Symbolien selitykset
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HumanOptics Holding AG
Spardorfer Str. 150
91054 Erlangen

Saksa

Sarjanumero “ Valmistaja
Viitenumero Valmistuspaivamadra ja

valmistusmaa (DE)
Saatavissa ainoastaan
|adkemadrayksella
Laakinnallinen laite

Kokonaishalkaisija
Pupillin halkaisija

Steriloitu hoyrylld MK-ehdollinen

Viimeinen kayttopaiva (VWVV-KK-PP) Yksilollinen laitetunniste
Yksi steriili suojajarjestelma, jonka
sisélla on suojapakkaus

VAN

|H'|7 Potilaan nimi tai tunnus

Eisaa kayttaa uudelleen

Eisaa steriloida uudelleen

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on P,
”ytt Josp Implantointipaiviméara

vaurioitunut

Implantoinnin suorittaneen sairaalan/

Pidettava pois auringonvalosta Jatoksen nimi ja osoite

Pidettava kuivana E Tietoa sisaltava verkkosivusto potilaille
Varastoinnin lampétilaraja @3> Oikeasilma
Katso kayttdohjeet ©  Vasensilmi
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Puh. +49 (0) 9131 50665-0
Faksi: +49 (0) 9131 50665-90
mail@humanoptics.com
www.humanoptics.com
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