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ARTIFICIALIRIS-ի
Օգտագործման հրահանգներ
Սու յն Օգտագործման հրահանգները նախատեսված 
են հետևյալ մոդելների և արտադրանքի բնու թագրերի 
համար.

Մոդելներ և կառու ցվածք

ARTIFICIALIRIS with Fiber (մանրաթելով) ARTIFICIALIRIS Fiber Free
(առանց մանրաթելի)

Սիլիկոնային էլաստոմե ր՝ ցանցով Սիլիկոնային էլաստոմե ր՝ առանց 
ցանցի

Գու նային կատեգորիա

Անհատական/բու ժառու ին համապատասխանեցված 
ARTIFICIALIRIS CUSTOMFLEX®

Նախապես սահմանված

1։  Նկարագրու թյու ն
ARTIFICIALIRIS-ը ծիածանաթաղանթի ծալվող պրոթեզ է, որն օգտագործվու մ է 
պսեվդոֆակիկ, աֆակիկ կամ կատարակտի հեռացման կարիք ու նեցող աչքերի 
ծիածանաթաղանթի թերու թյու նների բու ժման համար։ Սարքը պատրաստված 
է ազատ վաճառքու մ առկա ակնային սիլիկոնից և մատակարարվու մ է ստերիլ 
(գոլորշու  մի ջոցով ստերիլիզացված) վիճակու մ՝ իզոտոնիկ աղային լու ծու յթով 
լցված բլիստերի մե ջ։
Գու նավորված սիլիկոնային մածու կը ձեռքով քսվու մ է սարքի առջևի 
մասի կաղապարին։ ARTIFICIALIRIS CUSTOMFLEX®-ի արտադրու թյան համար 
օգտագործվու մ է առկա ծիածանաթաղանթի լու սանկարը՝ բնական 
ծիածանաթաղանթի գու յնին կամ, անիրիդիայի դեպքու մ, բու ժառու ի կողմի ց 
ընտրված լու սանկարի գու յնին համապատասխանեցնելու  համար։ Այսպիսի 
անհատական   գու նային համապատասխանեցու մն  ապահովու մ է կոսմե տիկ 
առու մով ընդու նելի էսթետիկ   վերականգնու մ՝ բու ժառու ների գոհու նակու թյան 
բարձր աստիճանով։ Բացի այդ, ARTIFICIALIRIS-ը նաև արտադրվու մ է նախապես 
սահմանված գու նային տարբերակներով։ Յու րաքանչյու ր սարքի հետևի մասը 
սև է։ Նկատի ու նեցեք, որ ոչ բոլոր գու նային կատեգորիաներն են հասանելի 
վաճառքի համար բոլոր երկրներու մ։
ARTIFICIALIRIS-ը արտադրվու մ է որպես լիարժեք 360° ծիածանաթաղանթի 
պրոթեզ՝ 12,80 մմ ընդհանու ր տրամագծով, որն անհրաժեշտու թյան դեպքու մ 
կարող է տրեպանացվել՝ սարքը հետին խցիկու մ տեղադրելու  համար («Fiber
Free» մոդել՝ թարթչային գոտի կամ պարկու ճի պարկ, «with Fiber» մոդել՝ 
թարթչային գոտի): Սարքն ու նի 3,35 մմ ֆիքսված անցք (ապերտու րա)։
Հասանելի են սարքի երկու  տարբեր մոդելներ՝ «with Fiber» կամ «Fiber Free»։ Երկու  
մոդելներն ամե ն ինչով նու յնական են, բացի այն բանի, որ «with Fiber» մոդելն 
ու նի ներկառու ցված պոլիեսթերային ցանցային շերտ՝ բավարար ամրու թյու ն 
ապահովելու  և կարերը դնելու  ժամանակ պատռվածքներից խու սափելու  
համար։ Սակայն «with Fiber» մոդելն ավելի կոշտ է և ավելի դժվար է ծալվու մ, 
քան «Fiber Free» մոդելը։ Հետևաբար՝ «Fiber Free» մոդելն առավելու թյու ն ու նի և 
այն խորհու րդ է տրվու մ օգտագործել, երբ կարեր դնելը ցու ցված չէ։
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Նկ. 1. ARTIFICIALIRIS-ի առջևի մասի տեսքը և լայնական կտրվածքը՝ «with Fiber» և 
«Fiber Free» մոդելների չափսերով
ARTIFICIALIRIS-ի տեխնիկական բնու թագրերի վերաբերյալ լրացու ցիչ 
տեղեկու թյու նների համար այցելեք www.humanoptics.com կայքը։

2։  Գործողու թյան եղանակը/աշխատանքի սկզբու նքը
ARTIFICIALIRIS-ը գործու մ է որպես ծիածանաթաղանթի պրոթեզ։ Այն ու նի 
3,35 մմ ֆիքսված անցք (ապերտու րա), անթափանց պարագծով և սև 
հետին մակերեսով՝ լու յսը լիովին կլանելու  համար, նվազեցնելով լու սային 
երևու յթները։ Սարքը առավելագու յն ճշգրտու թյամբ կրկնու մ է բնական 
ծիածանաթաղանթի տեսքը և մի ևնու յն ժամանակ նվազեցնու մ է անիրիդիայի 
հետ կապված ախտանիշները։ Կենտրոնական փոքր ապերտու րան կարող 
է մե ծացնել տեսողական սրու թյու նը, դաշտի խորու թյու նը և կոնտրաստային 
զգայու նու թյու նը (փոքր անցքի էֆեկտ):

3։  Պատրաստման նյու թը
ARTIFICIALIRIS-ը պատրաստված է բժշկական դասի հիդրոֆոբ սիլիկոնային 
էլաստոմե րից, որը բաղկացած է դիֆենիլ կո-դիմե թիլ պոլիսիլօքսանից և 
ամրացնող սիլիկոնային խեժից։ Գու նավորման համար օգտագործվու մ են 
անօրգանական գու նանյու թեր։ «with Fiber» մոդելը լրացու ցիչ ամրացված 
է ներդրված պոլիմե րային մանրաթելային ցանցով, որը պատրաստված է 
պոլիէթիլեն տերեֆտալատից (PET)։

4։  Նախատեսված նպատակը
4ա։  Ցու ցու մն եր
ARTIFICIALIRIS-ը նախատեսված է բնածին անիրիդիայի, ձեռքբերովի արատների 
կամ լրիվ կամ մասնակի անիրիդիայի հետ կապված այլ խանգարու մն երի 
բու ժման համար։

4բ։  Նախատեսված նպատակը/նախատեսված օգտագործու մը
ARTIFICIALIRIS-ը նախատեսված է որպես ծիածանաթաղանթի պրոթեզ 
օգտագործելու  համար՝ պսեվդոֆակիկ, աֆակիկ կամ կատարակտի 
հեռացման կարիք ու նեցող աչքերի ծիածանաթաղանթի թերու թյու նների 
բու ժման նպատակով։ Սարքը նախատեսված է հետին խցիկու մ տեղադրելու  
համար («Fiber Free» մոդել՝ թարթչային գոտի կամ պարկու ճի պարկ, «with Fiber» 
մոդել՝ թարթչային գոտի):

4գ։  Նախատեսված բու ժառու ների խու մբը
ARTIFICIALIRIS-ը նախատեսված է մե ծահասակների և 6 տարեկանից բարձր 
տարիքի երեխաների բնածին անիրիդիայի, ձեռքբերովի արատների 
կամ լրիվ կամ մասնակի անիրիդիայի հետ կապված այլ խանգարու մն երի 
բու ժման նպատակով օգտագործելու  համար։ Արտադրողը չի տիրապետու մ 
կլինիկական տվյալների կրծքով կերակրող կանանց կամ իմու նային 
անբավարարու թյու ն ու նեցող բու ժառու ների խմբերի վերաբերյալ։

4դ։  Նախատեսված օգտագործողները
ARTIFICIALIRIS-ը պետք է օգտագործվի մի այն բժշկական մասնագետների 
կողմի ց, իսկ իմպլանտացիան պետք է կատարվի հատու կ պատրաստված 
և հավաստագրված ակնաբու յժների կողմի ց (տե՛ս կետ 20, Օգտագործման 
լրացու ցիչ պահանջներ):
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4ե։ �Հակացուցումներ
ARTIFICIALIRIS-ը նախատեսված չէ զուտ կոսմետիկ նպատակներով օգտագործելու 
համար։
Սարքը հակացուցված է հետևյալ պայմաններից որևէ մեկի առկայության 
դեպքում.
•	 6 տարեկանից փոքր երեխաներ, քանի որ նրանց աչքերը դեռևս գտնվում 

են ակտիվ աճի փուլում, որը կարող է խաթարվել աչքի վիրահատության 
պատճառով

•	 Աչքի անվերահսկելի բորբոքում (օրինակ՝ ուվեիտ)
•	 Ծանր քրոնիկ ուվեիտ
•	 Միկրօֆթալմ
•	 Ցանցաթաղանթի չբուժված շերտազատում
•	 Չբուժված քրոնիկ գլաուկոմա
•	 Կարմրախտի հետ կապված կատարակտ
•	 Ծիածանաթաղանթի ռուբեոզ
•	 Պրոլիֆերատիվ դիաբետիկ ռետինոպաթիա
•	 Շտարգարդթի ռետինոպաթիա
•	 Հղիություն
•	 Ներակնային վարակներ

5։ �Զգուշացում
ARTIFICIALIRIS-ի տեղադրումը խորհուրդ չի տրվում հետևյալ հիվանդություններով 
և վիճակներով բուժառուների համար.
•	 Նախավիրահատական ներակնային ճնշում (ՆՆՃ), որը բարձր է 21  մմ 

ս.ս.-ից և չի փոփոխվում ճնշումն իջեցնող դեղորայքից, բացառությամբ 
այն դեպքերի, երբ 21  մմ ս.ս.-ից բարձր ՆՆՃ-ն պայմանավորված է հայտնի 
առաջնային հիվանդությամբ, որը լավ վերահսկվում է գլաուկոմայի 
բուժմամբ, օրինակ՝ ակնային հիպերթենզիա կամ բաց անկյունային 
գլաուկոմա։

•	 Եղջերաթաղանթի ծանր էնդոթելային դիստրոֆիա ունեցող բուժառուներ, 
քանի որ ARTIFICIALIRIS-ի տեղադրման վիրաբուժական միջամտությունը կարող 
է այնչափ վնասել եղջերաթաղանթը, որ տեղադրման հնարավոր օգուտները 
չեն գերակշռի ռիսկերի նկատմամբ։

•	 ARTIFICIALIRIS-ը նախատեսված չէ առաջային խցիկում տեղադրելու համար։
•	 Մյուս աչքում արդյունավետ տեսողություն կամ տեսողական ներուժ 

չկա, բացառությամբ այն դեպքերի, երբ բուժառուն ունի տեսողության 
հետ կապված քայքայող ախտանիշներ, որոնց դեպքում ARTIFICIALIRIS-ի 
տեղադրման հնարավոր օգուտները հստակորեն գերակշռում են ռիսկերի 
նկատմամբ։

•	 Մյուս աչքում առկա է այնպիսի հիվանդություն կամ պաթոլոգիկ վիճակ, որը 
կարող է ոչ անվտանգ դարձնել ARTIFICIALIRIS ​​պրոթեզի տեղադրումը բուժվող 
աչքում։

•	 Ալերգիա վիրահատությունից հետո պլանավորված որևէ հակաբիոտիկ 
կամ հակաբորբոքային դեղի նկատմամբ, եթե հնարավոր չէ նշանակել 
համապատասխան այլընտրանքային դեղ։

•	 Ծննդաբերությունից հետո կրծքով կերակրող կանայք, որոնց հակացուցված 
են վիրահատությունից հետո նշանակվող դեղերը։

•	 Ստամոքսի խոց կամ շաքարային դիաբետ ունեցող բուժառուներ, 
որոնց վիրահատությունից հետո անհրաժեշտ են պերօրալ ընդունվող՝ 
համակարգային ստերոիդների բարձր դեղաչափեր։

•	 Ցանկացած այլ վիճակ, որը կարող է խանգարել ծիածանաթաղանթի 
պրոթեզը տեղադրելու նպատակով պլանավորված վիրաբուժական 
միջամտությանը։

6։ �Նախազգուշացումներ
ARTIFICIALIRIS-ը պետք է զգուշությամբ օգտագործվի հետևյալ դեպքերում.
•	 Թափանցիկ բնական ակնաբյուրեղներ – մի՛ տեղադրեք ARTIFICIALIRIS-ը ֆակիկ 

աչքերում:

•	 Վիրահատությունից առաջ հնարավոր չէ գնահատել մյուս աչքի տեսողական 
ներուժը (օրինակ՝ տեսողության ցածր սրություն կատարակտի պատճառով):

•	 21 մմ ս.ս.-ից բարձր նախավիրահատական ներակնային ճնշում (ՆՆՃ), որը 
կայուն է և լավ վերահսկվում է գլաուկոմայի բուժման (օրինակ՝ դեղորայքային 
բուժման, խողովակների կամ շունտերի) միջոցով:

•	 Ցանկացած այլ բժշկական վիճակի առկայություն, որը կարող է բուժառուին 
դարձնել ARTIFICIALIRIS-ի տեղադրման համար անհամապատասխան 
թեկնածու։

•	 Նախատեսված վիրաբուժական միջամտության կանխատեսվող 
բարդություն, որը կարող է մեծացնել հետվիրահատական բարդացումների 
հավանականությունը։

•	 Իմպլանտացիա մյուս աչքի մեջ, երբ առաջին իմպլանտացված աչքի 
կայունացումը դեռ չի ավարտվել (սովորաբար տևում է 1 ամիս կամ ավելի)։

ARTIFICIALIRIS-ի ​​բբի ապերտուրան ֆիքսված է և կազմում է 3,35  մմ: Եթե 
հետին հատվածի վիրահատության համար անհրաժեշտ է բբի ավելի մեծ 
բացվածք, ապա ARTIFICIALIRIS-ը կարող է հեռացվել, և հետին հատվածի 
վիրահատության ավարտից հետո կարող է տեղադրվել նոր ARTIFICIALIRIS։ 
Երկրորդային իմպլանտացիայի մեթոդը կորոշվի նույն ձևով, ինչ առաջնային 
իմպլանտացիայի դեպքում:

7։ �Հնարավոր բարդություններ և անցանկալի կողմնակի 
ազդեցություններ

Ստորև ներկայացված է սարքի օգտագործման, վիրաբուժական 
միջամտության կամ ներակնային ոսպնյակի օգտագործման հետ կապված 
հնարավոր բարդացումների և անցանկալի կողմնակի ազդեցությունների 
ցանկը։
ARTIFICIALIRIS սարքի հետ կապված բարդացումները, ի թիվս այլոց, կարող են 
ներառել հետևյալը.
•	 Ներակնային ճնշման բարձրացում
•	 Հեռվի տեսողության չշտկված սրության նվազում
•	 Հեռվի տեսողության լավագույնս շտկված սրության նվազում
•	 Լուսազգայունության վատթարացում
•	 Աչքի բորբոքում
•	 Սարքի սխալ դիրքավորում, տեղաշարժ և ապակենտրոնացում
•	 Երկրորդային (լրացուցիչ) վիրաբուժական միջամտություն
Սարքի տեղաշարժերը շտկելու համար կարող է անհրաժեշտ լինել սարքի 
վիրաբուժական վերատեղադրում, փոխարինում կամ հեռացում։ Սարքի 
թերություններ կարող են առաջանալ, եթե սարքը ոչ պատշաճ կերպով է 
օգտագործվում։
Վիրահատության հետ կապված անբարենպաստ երևույթները, ի թիվս այլոց, 
կարող են ներառել հետևյալը.
•	 Մակուլյար կիստոզ այտուց
•	 Հիպոպիոն
•	 Էնդոֆթալմիտ
•	 Սարքի տեղաշարժ
•	 Բբի արգելափակում
•	 Ցանցաթաղանթի շերտազատում
•	 Երկրորդային վիրաբուժական միջամտություն (չպլանավորված)
•	 Եղջերաթաղանթի այտուց, որը պահպանվում է 3 ամիս կամ ավելի երկար
•	 Քրոնիկական իրիտ/առաջային հատվածի բորբոքում, որը պահպանվում է 3 

ամիս կամ ավելի երկար
Եթե ​​ոսպնյակի փոխարինումը կատարվում է ծիածանաթաղանթի իմպլանտի 
տեղադրման վիրաբուժական միջամտության ընթացքում, ներակնային 
ոսպնյակի հետ կապված բարդացումները, ի թիվս այլոց, կարող են ներառել 
հետևյալը.
•	 Անիզոտրոպիա



ՆԱԽՔԱՆ ՕԳՏԱԳՈՐԾԵԼԸ ԱՄԲՈՂՋՈՒԹՅԱՄԲ ԿԱՐԴԱՑԵՔ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՆ ՀՐԱՀԱՆԳՆԵՐԸ (IFU/ՕՀ)

•	 Փայլքեր/լուսեզրակներ
•	 Երկտեսություն (դիպլոպիա)
•	 Ներակնային ոսպնյակի հեռացում կամ փոխարինում՝ ոսպնյակի 

օպտիկական ուժի հաշվարկման սխալի պատճառով

8։ �Կլինիկական առավելությունները
ARTIFICIALIRIS իմպլանտը կարող է բարելավել կյանքի որակը՝ նվազեցնելով 
տեսողության խանգարման ախտանիշները և բարելավելով աչքի կոսմետիկ 
տեսքը։

9։ �Անվտանգությունը և կլինիկական արդյունավետությունը
(ԵՄ) 2017/745 կանոնակարգի համաձայն գրանցված արտադրանքների 
դեպքում անվտանգության և կլինիկական արդյունավետության համառոտ 
ամփոփագիրը (SSCP) կհրապարակվի Բժշկական սարքերի եվրոպական 
տվյալների բազայում՝ EUDAMED-ում, հետևյալ URL-ով՝ [https://ec.europa.eu/tools/
eudamed]։ ARTIFICIALIRIS-ի SSCP-ն կապված է հիմնական UDI-DI 04049154_AI_M1_
H1_O1_X7-ի հետ։ Մինչ EUDAMED-ը ամբողջությամբ կգործի, SSCP-ն հասանելի է 
հետևյալ կայքում՝ www.humanoptics.com։
Փնտրեք EUDAMED-ում HumanOptics Holding՝ SRN DE-MF-000017892-ի ներքո։ SSCP-ն 
ստուգվում է առնվազն տարին մեկ անգամ և, անհրաժեշտության դեպքում, 
թարմացվում՝ ապահովելով դրանում պարունակվող կլինիկական և/կամ 
անվտանգության տեղեկությունների ճշգրտությունն ու ամբողջականությունը։

10։ �Գործածումը
•	 ARTIFICIALIRIS-ը պահեք 10°C/50°F-ից 30°C/86°F-ի պայմաններում, արևից 

պաշտպանված և չոր պայմաններում։
•	 Կրկին անգամ մի օգտագործեք իմպլանտը կամ փաթեթավորման մեջ մտնող 

որևէ մասը։
•	 Նախքան օգտագործելը ուսումնասիրեք փաթեթավորման վրայի տվյալները՝ 

ճիշտ մոդելը և պիտանելիության ժամկետը տեսնելու համար։ Իմպլանտը 
չպետք է տեղադրվի պիտանիության նշված ժամկետից հետո։

•	 Օգտագործելուց առաջ ստուգեք ստերիլ պաշտպանիչ համակարգի 
ամբողջականությունը։ Սարքը ստերիլ է միայն այն դեպքում, եթե ստերիլ 
տոպրակը վնասված չէ։ Իմպլանտի կոնտեյները կարելի է բացել միայն 
ստերիլ պայմաններում։ Տեղադրել կարելի է միայն ստերիլ ARTIFICIALIRIS-ը։

•	 ARTIFICIALIRIS-ը հանելու համար բռնեք կոնտեյների կնքված փայլաթիթեղյա 
կափարիչի փեղկը և քաշեք այն, այնուհետև հեռացրեք պաշտպանիչ ծածկը։ 
Իմպլանտը կոնտեյներից հանելուց հետո համոզվեք, որ սարքի մակերևույթին 
չկան կպչուն մասնիկներ կամ այլ թերություններ։

Նկատի ունեցեք, որ ARTIFICIALIRIS-ի գույնը օդում և աղային լուծույթում տարբեր 
է։ Սարքի փաստացի գույնը ներակնային հեղուկում կարող է տարբերվել՝ 
կախված եղջերաթաղանթից։
Նշում. Սարքի փաստացի գույնը կարող է տարբերվել տուփի առջևի մասում 
պատկերված նկարից։
Սարքի անսարքության կամ աշխատանքի մեջ փոփոխություն նկատելու 
դեպքում խնդրում ենք վնասված արտադրանքը, ներառյալ բոլոր առկա 
փաստաթղթերը (օր.՝ պիտակները, փաթեթավորումը), վերադարձնել ձեր 
տեղական դիստրիբյուտորին կամ արտադրողին։ Խնդրում ենք արտադրողին 
վերադարձնելիս հստակ նշագրել աղտոտված նյութը։
Արտադրողի հետ կարող եք կապվել հետևյալ էլ. հասցեով՝ c 
omplaint@humanoptics.com։

11։ �Վիրաբուժական օգտագործման հրահանգներ
11ա։ �Մոդելի ընտրություն և նախապատրաստում
Հասանելի են ARTIFICIALIRIS-ի երկու տարբեր մոդելներ՝ «with Fiber» կամ «Fiber 
Free»։ Երկու մոդելներն ամեն ինչով նույնական են, բացի այն բանի, որ «with 
Fiber» մոդելն ունի ներկառուցված պոլիեսթերային ցանցային շերտ՝ բավարար 
ամրություն ապահովելու և կարերը դնելու ժամանակ պատռվածքներից 
խուսափելու համար։ Վիրաբուժական մեթոդի ընտրությունը պետք է 

կատարվի՝ ելնելով նախավիրահատական ​​ծիածանաթաղանթի և առաջային 
հատվածի անատոմիայից և պաթոլոգիայից։ «with Fiber» մոդելը սովորաբար 
օգտագործվում է այն դեպքում, երբ պլանավորվում է կարեր դնել, իսկ «Fiber 
Free» մոդելը նախատեսված է առանց կարերի իմպլանտացիայի համար։ 
Պարկուճի պարկի մեջ տեղադրելու համար պետք է օգտագործել միայն 
«Fiber Free» տարբերակը։ Լրացուցիչ տեղեկությունների և իմպլանտացիայի 
մեթոդների նկարագրության համար կարդացեք «Ընդհանուր վիրաբուժական 
միջամտություն» բաժինը։
Կարևոր տեղեկություններ սարքի նախապատրաստման համար.
•	 Պարկուճի պարկի տրեպանացիա. Եթե պլանավորվում է իմպլանտացիա 

կատարել պարկուճի պարկի մեջ, ARTIFICIALIRIS-ը պետք է տրեպինացվի՝ մինչև 
համապատասխան չափը։ Միջին չափի բնական ոսպնյակով մեծահասակի 
աչքի համար համապատասխան տրամագիծ է սովորաբար 10,00 մմ-ը, թեև 
տարբեր բուժառուների մոտ այն կարող է տարբեր լինել։ Պարկուճի պարկի 
տրամագիծը պետք է գնահատվի պարկուճի մաքրված պարկի չափսերի 
հիման վրա՝ պարկուճի ձգման օղակը տեղադրելուց հետո, հատկապես փոքր 
աչքերի, մանկական աչքերի, մեծ կարճատես աչքերի կամ մեգալո-օֆթալմիկ 
աչքերի դեպքում։

•	 Թարթչային գոտու տրեպանացիա. Անատոմիապես համապատասխան 
թարթչային գոտու մեջ տեղադրելու համար թարթչային գոտու տրամագիծը 
պետք է չափվի վիրահատությունից առաջ՝ ուլտրաձայնի միջոցով, կամ 
վիրահատության ընթացքում՝ ճնշման տակ գտնվող ակնագնդի ուղղակի 
չափման միջոցով։ Թարթչային գոտում պասիվ տեղադրման համար 
ծիածանաթաղանթի սարքը պետք է տրեպանացվի՝ թարթչային գոտու 
հաշվարկված ամենափոքր տրամագծի չափով։ Կարծրենու (սկլերայի) 
պատին կարեր դնելու համար ծիածանաթաղանթի սարքը պետք է 
տրեպանացվի՝ թարթչային գոտու գնահատված չափից առնվազն 1 մմ փոքր 
չափով։

•	 ARTIFICIALIRIS-ը կտրելու կամ տրեպանացնելու համար միշտ օգտագործեք սուր, 
ստերիլ գործիքներ։
ARTIFICIALIRIS-ը կարող է ծալվել և տեղադրվել պինցետի միջոցով։ Միայն «Fiber 
Free» մոդելը կարող է տեղադրվել նաև ազատ վաճառքում առկա ներարկիչ 
համակարգերի միջոցով։ Այս համատեքստում փորձարկված ներարկիչներն 
են Medicel ViscoJect™ 2.2-1P BIO-ն (Medicel AG, Շվեյցարիա) և Lenstec մետաղական 
պտուտակային ներարկիչ I-9012FS-ը՝ քարթրիջ CART  45S-ով (Lenstec  Inc. ԱՄՆ): 
Լրացուցիչ տեղեկությունների համար կապվեք customerservice@humanoptics.com 
հասցեով։
Նշում. «with Fiber» մոդելի իմպլանտացիան ներարկիչ համակարգի միջոցով 
կարող է հանգեցնել իմպլանտի անշրջելի ​​դեֆորմացիայի և դեֆեկտների։

•	 ARTIFICIALIRIS-ի «with Fiber» մոդելի տեղադրման ժամանակ կարեր դնելիս 
կարի հատվածը պետք է գտնվի եզրից առնվազն 1,00  մմ հեռավորության 
վրա՝ կարելուց հետո սարքի կայունությունն ապահովելու և այդպիսով սարքի 
ապակենտրոնացման կամ տեղաշարժի ռիսկը նվազագույնի հասցնելու 
համար։

12։ �Ընդհանուր վիրաբուժական միջամտություն
12ա։ �Առաջային հատվածի նախապատրաստում
Առաջային հատվածը պետք է պատշաճ ձևով նախապատրաստված 
լինի կատարակտի հեռացման և ներակնային ոսպնյակի տեղադրման և/
կամ վիտրեկտոմիայի միջոցով՝ ելնելով նախավիրահատական ​​առաջային 
հատվածի անատոմիայից և պաթոլոգիայից՝ նախապատրաստելու համար 
սարքի տեղադրումը ստորև նկարագրված վիրաբուժական մեթոդներից մեկով։ 
Եզրային-եղջերաթաղանթային կտրվածքի չափսը պետք է համապատասխան 
լինի տեղադրման ընտրված մեթոդի համար։ Սովորաբար, սարքը տեղադրելու 
համար անհրաժեշտ է 2,75  մմ բացվածք և առնվազն 4,00  մմ բացվածք, եթե 
սարքը տեղադրելու համար օգտագործվելու է պինցետ։



ՆԱԽՔԱՆ ՕԳՏԱԳՈՐԾԵԼԸ ԱՄԲՈՂՋՈՒԹՅԱՄԲ ԿԱՐԴԱՑԵՔ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՆ ՀՐԱՀԱՆԳՆԵՐԸ (IFU/ՕՀ)

12բ։ �Պարկուճի պարկում տեղադրումը
Ծիածանաթաղանթի սարքը պարկուճի պարկում տեղադրելու համար 
պետք է օգտագործել «Fiber Free» մոդելը։ Առաջային հատվածը պետք է 
համապատասխանաբար նախապատրաստվի, ինչպես նկարագրված 
է վերևում՝ «Առաջային հատվածի նախապատրաստում» բաժնում։ 
Վիրահատական ​​միջամտության սկզբում առաջային պարկուճը պետք է 
ներկվի տրիպան կապույտ կամ ինդոցիանին կանաչ գույնով։ Պարկուճի 
պարկի մեջ տեղադրվում է պարկուճի ձգման օղակը՝ վիրահատությունից 
հետո պարկուճի հետ քաշումը կանխելու համար, որին հաջորդում է 
արհեստական ​​ծիածանաթաղանթի սարքի թեքումը և ապակենտրոնացումը։ 
Ծիածանաթաղանթի սարքը պետք է տրեպանացվի՝ ինչպես նկարագրված է 
11ա բաժնում։
Այնուհետև ընտրված ներակնային ոսպնյակը տեղադրվում է պարկուճի 
պարկի մեջ։ Անհրաժեշտության դեպքում ծիածանաթաղանթի սարքի 
տեղադրման համար պետք է մեծացվի եզրային-եղջերաթաղանթային 
կտրվածքը։ Միջամտության ընթացքում առաջային խցիկը պետք է 
հնարավորինս խորացվի ակնաբուժական կպչուն վիսկո-վիրաբուժական 
սարքի (OVD) միջոցով՝ ծիածանաթաղանթի սարքի բացման համար բավարար 
տարածք ապահովելու և այլ ներակնային կառուցվածքների հետ սարքի 
շփումը նվազագույնի հասցնելու համար։ Եթե ​​սկզբնական ներկանյութը 
խամրել է, ծիածանաթաղանթի սարքը տեղադրելուց անմիջապես առաջ 
պարկուճի առաջային եզրի երկայնքով կարելի է քսել կամ կաթեցնել լրացուցիչ 
տրիպան կապույտ կամ ինդոցիանին կանաչ ներկ։
Իմպլանտացիայի համար ծիածանաթաղանթի սարքը կամ ծալվում է 
պինցետի միջոցով, կամ փաթաթվում և տեղադրվում է ներարկման քարթրիջի 
մեջ՝ գունավոր կողմը դեպի դուրս։ Նախքան ծիածանաթաղանթի սարքը 
բացելը ծալված սարքի առջևի եզրը պետք է տեղադրվի պարկուճի դիստալ 
եզրի տակ, որը տեսանելի է դառնում ծիածանաթաղանթի սարքի վրայի 
տրիպան կապույտ կամ ինդոցիանին կանաչ գույնի շնորհիվ։ Այն պետք է 
բացվի՝ իմպլանտի եզրերը դեպի ետ ուղղված դիրքում (կլոր ծալված՝ գունավոր 
կողմը դեպի դուրս), որպեսզի եղջերաթաղանթի էնդոթելի հետ շփումը հասցվի 
նվազագույնի։ Բացման կամ ներարկման գործընթացը կարող է ուղղորդվել 
շպատելի միջոցով: Ծիածանաթաղանթի սարքը բացելուց հետո եզրերը պետք 
է ամբողջությամբ տեղավորել պարկուճի պարկի մեջ՝ զգուշորեն խուսափելով 
պարկի եզրերի վրա չափազանց մեծ ճնշումից՝ հատկապես բնածին 
անիրիդիա ունեցող բուժառուների մոտ։ Դիրքի ճշգրտումը հեշտացնելու 
համար ծիածանաթաղանթի սարքը կարելի է տեղաշարժել կեռիկներով 
կամ միկրոպինցետով։ Եթե ​​ծիածանաթաղանթի սարքը հեշտությամբ չի 
մտնում պարկի մեջ, այն կարելի է բռնել կեղծ բբի եզրից և ծալել ներակնային 
միկրոպինցետի միջոցով՝ տեղադրումը հեշտացնելու համար։ Ներակնային 
ոսպնյակն ու ծիածանաթաղանթի սարքը կենտրոնացնելուց և դրանց 
կայունությունը հաստատելուց հետո OVD-ն կարող է հեռացվել։ Եթե ​​խցիկի 
խորությունը փոքրանա, ծիածանաթաղանթի սարքը կարող է դուրս գալ 
պարկուճի պարկից. այդ դեպքում կարող է պահանջել վերատեղադրում։ 
OVD-ի հեռացման գործընթացը երկու ձեռքով կատարելը կօգնի պահպանել 
խցիկի խորությունը և խուսափել արհեստական ​​ծիածանաթաղանթի 
տեղաշարժից։ Կտրվածքը պետք է փակվի և ապահով կերպով ամրացվի 
վիրաբույժի նախընտրած եղանակով։ Հետվիրահատական շրջանում ​​ճնշման 
բարձրացման ռիսկը նվազեցնելու համար խորհուրդ է տրվում կաթեցնել 
ներակնային կարբախոլին։

12գ։ �Պասիվ տեղադրում թարթչային գոտում
Ծիածանաթաղանթի սարքի և՛ «with Fiber», և՛ «Fiber Free» մոդելը կարող է 
օգտագործվել թարթչային գոտում տեղադրելու համար՝ առանց կարեր 
դնելու։ Եթե անհրաժեշտ է կարեր դնել, կարդացեք 12դ բաժինը։ Առաջային 
հատվածը պետք է համապատասխանաբար նախապատրաստվի, ինչպես 
նկարագրված է վերևում՝ «Առաջային հատվածի նախապատրաստում» 
բաժնում։ Ծիածանաթաղանթի սարքը պետք է տրեպանացվի՝ ինչպես 

նկարագրված է 11ա բաժնում։ Եզրային-եղջերաթաղանթային կտրվածքը 
պետք է լինի բավարար չափի: Առաջային խցիկը պետք է հնարավորինս 
խորացվի ակնաբուժական կպչուն OVD-ի միջոցով՝ ծիածանաթաղանթի 
սարքի բացման համար բավարար տարածք ապահովելու և ներակնային 
կառուցվածքների հետ սարքի շփումը նվազագույնի հասցնելու համար։
Իմպլանտացիայի համար ծիածանաթաղանթի սարքը պետք է ծալվի 
պինցետի միջոցով կամ փաթաթվի և տեղադրվի ներարկման քարթրիջի 
մեջ՝ գունավոր կողմը դեպի դուրս։ Ներարկիչ սարքի միջոցով ներարկումը 
հնարավոր է միայն «Fiber Free» մոդելի դեպքում։ Ծալված սարքի առջևի եզրը 
պետք է տեղադրել թարթչային գոտում և թույլ տալ, որ այն բացվի՝ իմպլանտի 
եզրերը դեպի ետ ուղղված դիրքով, որպեսզի շփումը եղջերաթաղանթի 
էնդոթելի հետ հասցվի նվազագույնի։ Դիրքի ճշգրտումը հեշտացնելու 
համար ծիածանաթաղանթի սարքը կարելի է տեղաշարժել կեռիկներով կամ 
ներակնային միկրոպինցետով։ Ամուր հպված հուսալի տեղադրումը պետք 
է հաստատվի։ Եթե ծիածանաթաղանթի սարքը ծռված է կամ չափազանց 
կիպ է հպված, այն պետք է հանել, փոքրացնել չափսը և նորից տեղադրել։ 
Եթե ​​ծիածանաթաղանթի սարքը ազատորեն շարժվում է թարթչային գոտում, 
քանի որ սարքը չափազանց փոքր տրամագծով է տրեպանացվել, այն կարող 
է հանվել և փոխարինվել պահեստային սարքով՝ այդ սարքը ավելի մեծ 
տրամագծով տրեպանացնելուց հետո։ Որպես այլընտրանք՝ սարքի շարժումը 
կանխելու համար կարելի է թարթչային գոտում՝ սկլերայի պատի միջով 
զգուշորեն տեղադրել և ամրացնել ֆիքսող կարեր։ Կարերը պետք է ձգվեն 
բավարար չափով՝ այնքան, որ սարքի շարժումը կանխվի և ապահովվի դրա 
կենտրոնացումը։ Կարերի չափազանց ձգումը կարող է հանգեցնել սարքի 
պատռման, եթե օգտագործվում է «Fiber Free» սարք։ Բավարար կենտրոնացումն 
ու կայունությունը հաստատելուց հետո OVD-ն կարող է հեռացվել։ OVD-ի 
հեռացման գործընթացը երկու ձեռքով կատարելը կօգնի պահպանել 
խցիկի խորությունը և խուսափել արհեստական ​​ծիածանաթաղանթի 
տեղաշարժից։ Կտրվածքը պետք է փակվի և ապահով կերպով ամրացվի 
վիրաբույժի նախընտրած եղանակով։ Հետվիրահատական շրջանում ​​ճնշման 
բարձրացման ռիսկը նվազեցնելու համար խորհուրդ է տրվում կաթեցնել 
ներակնային կարբախոլին։ Եթե վիրահատող վիրաբույժը անհրաժեշտ 
համարի, ֆիքսող կարերի վրա կարող է տեղադրվել կարկատանային 
փոխպատվաստի նյութ։

12դ։ �Տեղադրում թարթչային գոտում՝ սկլերայի պատին կարեր դնելու 
միջոցով

Թարթչային գոտում՝ կարերի միջոցով սարքն ամրացնելու համար պետք է 
օգտագործել «with Fiber» մոդելը։ «Fiber Free» մոդելը նույնպես տարբերակ է՝ 
համապատասխան մեթոդի կիրառմամբ։
Եթե ​​ներակնային ոսպնյակը (IOL) դեռ չի տեղադրվել, թարթչային գոտում 
պատշաճ տեղադրման մանրամասներին ծանոթանալու համար կարդացեք 
12ե բաժինը։ Առաջային հատվածը պետք է համապատասխանաբար 
նախապատրաստվի, ինչպես նկարագրված է վերևում՝ «Առաջային հատվածի 
նախապատրաստում» բաժնում։ Ծիածանաթաղանթի սարքը պետք է 
տրեպանացվի՝ ինչպես նկարագրված է 11ա բաժնում։
Եզրային-եղջերաթաղանթային կտրվածքը պետք է լինի բավարար չափի: 
Առաջային խցիկը պետք է հնարավորինս խորացվի ակնաբուժական կպչուն 
OVD-ի միջոցով՝ ծիածանաթաղանթի սարքի բացման համար բավարար 
տարածք ապահովելու և ներակնային կառուցվածքների հետ սարքի շփումը 
նվազագույնի հասցնելու համար։
Սկլերայի պատին ամրացնելու համար կարերի ex vivo նախապատրաստումից 
հետո՝ տեղադրման համար ծիածանաթաղանթի սարքը պետք է ծալել 
պինցետի միջոցով՝ գունավոր կողմը դեպի դուրս։ Ծալված սարքի 
առջևի եզրը պետք է տեղադրել թարթչային գոտում և թույլ տալ, որ այն 
բացվի՝ իմպլանտի եզրերը դեպի ետ ուղղված դիրքով, որպեսզի շփումը 
եղջերաթաղանթի էնդոթելի հետ հասցվի նվազագույնի։ Դիրքի ճշգրտումը 
հեշտացնելու համար ծիածանաթաղանթի սարքը կարելի է տեղաշարժել 



ՆԱԽՔԱՆ ՕԳՏԱԳՈՐԾԵԼԸ ԱՄԲՈՂՋՈՒԹՅԱՄԲ ԿԱՐԴԱՑԵՔ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՆ ՀՐԱՀԱՆԳՆԵՐԸ (IFU/ՕՀ)

կեռիկներով կամ ներակնային միկրոպինցետով։ Ծիածանաթաղանթի 
սարքը պետք է տեղադրվի թարթչային գոտում, ինչպես նաև պետք է 
հաստատվի, որ այն բավականաչափ ամուր հպված է և պատշաճ կերպով 
տեղավորված։ Եթե ծիածանաթաղանթի սարքը ծռված է կամ չափազանց 
կիպ է հպված, այն պետք է հանել, փոքրացնել չափսը և նորից տեղադրել։ 
Եթե ​​ծիածանաթաղանթի սարքը ազատորեն շարժվում է, ապա պետք է 
անցկացնել և ամրացնել կարեր՝ սարքը պատշաճ կերպով կենտրոնացնելու 
համար։ Կարերի չափազանց շատ ձգումը կարող է հանգեցնել բբի օվալացման 
և սարքի դեֆորմացիայի։ Բավարար կենտրոնացումն ու կայունությունը 
հաստատելուց հետո OVD-ն կարող է հեռացվել։ OVD-ի հեռացման գործընթացը 
երկու ձեռքով կատարելը կօգնի պահպանել խցիկի խորությունը և խուսափել 
արհեստական ​​ծիածանաթաղանթի տեղաշարժից։ Կտրվածքը պետք է 
փակվի և ապահով կերպով ամրացվի վիրաբույժի նախընտրած եղանակով։ 
Հետվիրահատական շրջանում ​​ճնշման բարձրացման ռիսկը նվազեցնելու 
համար խորհուրդ է տրվում կաթեցնել ներակնային կարբախոլին։ Եթե 
վիրահատող վիրաբույժը անհրաժեշտ համարի, ֆիքսող կարերի վրա կարող է 
տեղադրվել կարկատանային փոխպատվաստի նյութ։

12ե։ �Ծիածանաթաղանթի սարքի և հետին խցիկի ներակնային 
ոսպնյակի (PCIOL) տեղադրումը՝ սկլերայի պատին կարեր դնելու 
միջոցով

PCIOL-ի և ծիածանաթաղանթի սարքի ամրացումը կարերի միջոցով կարող է 
իրականացվել հետևյալ երեք մեթոդներից մեկի կիրառմամբ.
1)	 Ծիածանաթաղանթի սարքի ամրացում PCIOL-ին ex  vivo՝ վիրաբուժական 

դաշտում, այնուհետև PCIOL-ծիածանաթաղանթ կոմպլեքսի ամրացում՝ 
սկլերայի պատի միջով անցնող չներծծվող կարերի միջոցով, որոնք 
ամրացվում են կոմպլեքսի ներակնային ոսպնյակի հատվածին։ Այս 
մեթոդի համար կարող է օգտագործվել միայն «with Fiber» մոդելը։

2)	 Ծիածանաթաղանթի սարքի ամրացում PCIOL-ին ex  vivo՝ վիրաբուժական 
դաշտում, այնուհետև PCIOL-ծիածանաթաղանթ կոմպլեքսի ամրացում՝ 
սկլերայի պատի միջով անցնող չներծծվող կարերի միջոցով, որոնք 
ամրացվում են կոմպլեքսի ծիաթանաթաղանթի սարքի հատվածին։ Այս 
մեթոդի համար կարող է օգտագործվել միայն «with Fiber» մոդելը։

3)	 PCIOL-ը և ծիածանաթաղանթի սարքը կարող են անկախ կերպով ամրացվել 
սկլերայի պատին՝ օգտագործելով չներծծվող կարեր, որոնք տեղադրվում 
են կամ սկլերայի պատի նույն բացվածքների, կամ սկլերայի պատի 
առանձին բացվածքների միջով։ Հիմնականում պետք է օգտագործել «with 
Fiber» մոդելը։ «Fiber Free» մոդելը նույնպես տարբերակ է՝ համապատասխան 
մեթոդի կիրառմամբ։

Նշում. Խորհուրդ չի տրվում ARTIFICIALIRIS-ը կպցնել IOL-ին՝ ամրացում 
ապահովելու համար։

13։ �ՄՌՏ հետազոտության անվտանգության կարգավիճակը
Մագնիսական գունանյութերի առավելագույն քանակություն պարունակող 
ARTIFICIALIRIS սարքերը փորձարկվել են ASTM F2052‑15:2015, F2119‑07:2013, 
F2182‑11a:2011 և F2213‑17:2017 ստանդարտներին համապատասխան։
Ոչ կլինիկական փորձարկումները ցույց են տվել, որ ARTIFICIALIRIS-ը անվտանգ 
է ՄՌՏ հետազոտության անցկացման համար՝ որոշակի պայմանների 
ապահովման դեպքում։ Այս սարքով բուժառուն կարող է անվտանգ 
կերպով հետազոտվել հետևյալ պայմաններին համապատասխանող ՄՌՏ 
համակարգի միջոցով.
•	 Ստատիկ մագնիսական դաշտ՝ 1,5 տեսլա, 3 տեսլա և 7 տեսլա 
•	 Մագնիսական դաշտի առավելագույն տարածական գրադիենտ՝ 

200 Գ/սմ (2 Տ/մ)
•	 Արձանագրված առավելագույն ՄՌՏ համակարգում՝ ողջ մարմնի 

միջինացված տեսակարար կլանման արագություն (SAR), որը հավասար է 2 
Վտ/‌կգ (նորմալ աշխատանքային ռեժիմում):

Պատկերման տարածքի ներսում և դրսում բուժառուին տեղափոխելիս պետք 
է զգույշ լինել, քանի որ գրեթե բոլոր սկաներների մագնիսական դաշտի 

տարածական գրադիենտները այստեղ սահմանված սահմանաչափերից 
բարձր են: Ամեն դեպքում, մագնիսական դաշտի ավելի բարձր տարածական 
գրադիենտները կարող են ազդել բուժառուի վրա միայն շատ կարճ 
ժամանակահատվածում (մի քանի վայրկյան) և շատ փոքր հեռավորության 
վրա (մի քանի սանտիմետրի սահմաններում):
Սկանավորման վերը նշված պայմաններում ակնկալվում է, որ 15  րոպե 
անընդմեջ սկանավորումից հետո ARTIFICIALIRIS սարքը կառաջացնի 
ջերմաստիճանի առավելագույն բարձրացում 2,00°C/35,60°F-ից ցածր 
ջերմաստիճանի սահմաններում։
Ոչ կլինիկական փորձարկումների ժամանակ՝ գրադիենտ-արձագանքի 
իմպուլսների հաջորդականությամբ և 7 տեսլայով ՄՌՏ համակարգի միջոցով 
պատկերավորման ընթացքում սարքի առաջացրած պատկերի արտեֆակտը 
տարածվում է ARTIFICIALIRIS-ից մոտավորապես 24,20 մմ հեռավորության վրա։
Եթե ​​ՄՌՏ սկանավորումը կարող է իրականացվել միայն վերը նշվածներից 
տարբերվող պայմաններում, խորհուրդ է տրվում, որ բուժառուն 
հետազոտությունից հետո դիմի բուժող ակնաբույժին։
Այս տեղեկությունները հասանելի են նաև www.humanoptics.com/mri կայքում։

14։ �Վերամշակումը
ARTIFICIALIRIS-ը նախատեսված է բացառապես մեկանգամյա օգտագործման 
համար։ ARTIFICIALIRIS-ի կրկնակի մշակումը կամ կրկնակի ստերիլիզացումը 
խստիվ արգելվում է և կարող է խաթարել սարքի աշխատանքը, ինչը կարող է 
ծանր վնաս հասցնել բուժառուի առողջությանը և անվտանգությանը։

15։ �Օտարումը՝ ազգային և տեղական կանոնակարգերի համաձայն
Օտարված ARTIFICIALIRIS սարքերը (օգտագործված կամ չօգտագործված) 
դասակարգվում են որպես բժշկական կամ կլինիկական թափոններ, քանի որ 
դրանք ունեն պոտենցիալ վարակիչ բնույթ և պետք է հեռացվեն ազգային և 
տեղական կանոնակարգերի համաձայն։

16։ �Տեղեկություններ բուժառուի համար
Բուժառուի քարտը ներառված է յուրաքանչյուր արտադրանքի 
փաթեթավորման մեջ։ Մուտքագրեք բուժառուի տվյալները բուժառուի քարտի 
վրա և փակցրեք ապրանքի նույնականացման համարով ինքնակպչուն 
պիտակը քարտի վրա նշված տեղում։ Ցուցեք բուժառուին պահպանել այս 
քարտը որպես մշտական ​​գրառում և ցույց տալ այն հետագայում ցանկացած 
ակնաբույժի՝ խորհրդատվության ժամանակ։ Բուժառուի լրացուցիչ 
տեղեկությունների համար խնդրում ենք այցելել www.humanoptics.com/patient-
information կայքը։

17։ �ARTIFICIALIRIS-ի ծառայության ժամկետը
ARTIFICIALIRIS սարքերը նախատեսված են բուժառուի աչքում մշտապես 
մնալու համար։ Նյութի վրա կատարված սիմուլյացիոն հնեցման թեստերը 
հաստատում են ARTIFICIALIRIS սարքերի կայունությունը քսան տարվա 
ծառայության ժամկետի ընթացքում։ Նյութի հատկությունների շնորհիվ, 
ակնկալվում է, որ սարքերը պետք է կայուն լինեն անորոշ ժամանակով՝ 
սկսած փոխպատվաստման օրվանից բուժառուի ողջ կյանքի ընթացքում։ 
Խորհուրդ ենք տալիս անցնել պարբերական ակնաբուժական զննումներ՝ 
խորհրդակցելով բուժող բժշկի հետ:

18։ �Միջադեպերի մասին հայտնումը
Լուրջ միջադեպերի մասին պետք է հայտնել HumanOptics-ին և 
համապատասխան իրավասու մարմիններին։

19։ �Հրաժարում պատասխանատվությունից
Արտադրողը պատասխանատվություն չի կրում պրոցեդուրան իրականացնող 
բժշկի կողմից օգտագործած փոխպատվաստման եղանակի կամ 
վիրաբուժական տեխնիկայի, ինչպես նաև բուժառուի կամ նրա վիճակի հետ 
կապված ARTIFICIALIRIS-ի ընտրության համար։



ՆԱԽՔԱՆ ՕԳՏԱԳՈՐԾԵԼԸ ԱՄԲՈՂՋՈՒ ԹՅԱՄԲ ԿԱՐԴԱՑԵՔ ՕԳՏԱԳՈՐԾՄԱՆ ՀՐԱՀԱՆԳՆԵՐԸ (IFU/ՕՀ)

Բացի այդ, արտադրողը պատասխանատվու թյու ն չի կրու մ բնական 
ծիածանաթաղանթի հյու սվածքի և ծիածանաթաղանթի իմպլանտի մի ջև՝ 
վիրահատու թյու նից հետո առաջացած գու նային տարբերու թյան համար։

20։  Օգտագործման լրացու ցիչ պահանջներ
ARTIFICIALIRIS-ի տեղադրման համար անհրաժեշտ են բարձր մակարդակի
վիրաբու ժական հմտու թյու ններ և փորձ առաջային հատվածի վիրաբու ժու թյան
ոլորտու մ։ Նախքան առաջին իմպլանտացիան կատարելը՝ վիրաբու յժը պետք է
հաջողու թյամբ ավարտած լինի OCC-ն (հավաստագրման առցանց դասընթաց)։
Յու րաքանչյու ր մասնակից ստանու մ է հավաստագրի համար, որը անհրաժեշտ
է այս արտադրանքի պատվերը կատարելու համար։
Արգելվու մ է ARTIFICIALIRIS-ի վաճառքը բժշկի կամ որևէ այլ առողջապահական 
հաստատու թյան կողմի ց կամ նրանց հանձնարարու թյամբ։

21։  Նշաններ և բացատրու թյու ններ

Սերիական համար Արտադրող

Տեղեկատու  համար DE

Արտադրման ամսաթիվը և 
արտադրող երկիրը (DE)

Ընդհանու ր տրամագիծը Միայն դեղատոմսով 
օգտագործման համար

Բբի տրամագիծը Բժշկական սարք

Ստերիլիզացված է գոլորշու  
մի ջոցով

Անվտանգ է ՄՌՏ 
հետազոտու թյան անցկացման 
համար՝ որոշակի պայմանների 
ապահովման դեպքու մ

Պիտանելիու թյան ժամկետ 
(ՏՏՏՏ-ԱԱ-ՕՕ) Սարքի եզակի նու յնացու ցիչ

Կրկին անգամ չօգտագործել

Միասնական ստերիլ 
պաշտպանիչ համակարգ՝ 
ներսու մ պաշտպանիչ 
փաթեթով

Կրկին անգամ 
չստերիլիզացնել

Բու ժառու ի անու նը կամ 
բու ժառու ի ID-ն

Չօգտագործել, եթե 
փաթեթավորու մը վն ասված է

Փոխպատվաստման 
ամսաթիվ

Հեռու  պահել արևի լու յսից

Փոխպատվաստող 
առողջապահական 
հաստատու թյան/
ծառայու թյու ն մատու ցողի 
անվանու մը և հասցեն

Պահել չոր տեղու մ Տեղեկատվական կայք 
բու ժառու ների համար

Պահպանման 
ջերմաստիճանի 
սահմանաչափ

Աջ աչք

Կարդացեք օգտագործման 
հրահանգները Ձախ աչք
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