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Naudojimo instrukcija
ARTIFICIALIRIS

$i naudojimo instrukcija skirta toliau nurodytiems modeliams ir
gaminiy charakteristikoms:

,ARTIFICIALIRIS with Fiber”
Silikoninis elastomeras su tinkleliu

,ARTIFICIALIRIS Fiber Free”
Silikoninis elastomeras be tinklelio

Spalvos kategorija
iai (pacientui) pritaikytas ARTIFICIAL/RIS CUSTOMFLEX®
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simptomus. Maza centriné anga gali padidinti regos astruma, ryskumo gylio diapazong ir jautruma
kontrastui (,smeigtuko skylutés” efektas).
3. Medziaga
ARTIFICIALIRIS gaminamas i§ medicininés klasés hidrofobinio silikono elastomero, sudaryto
i$ difenildimetilpolisiloksano kopolimery ir silikono armuojanios dervos. Dazyti naudojami
neorganiniai pigmentai. ,with Fiber” modelis papildomai sustiprintas jlietu polimerinio pluosto
tinkleliu i$ polietileno tereftalato (PET).
4. Numatytoji paskirtis
4a. Indikacijos
ARTIFICIALIRIS skirtas visiskai arba dalinei aniridijai, atsiradusiai dél jgimty ypatybiy, jgyty defekty
ar kity bukliy, susijusiy su visiska ar daline aniridija, gydyti.
4b. ytoji paskirtis /
ARTIFICIALIRIS skirtas naudoti kaip rainelés protezas, naudojamas rainelés defektams akyse,
kurios yra pseudofakines, afakinés arba kurioms reikia Salinti katarakta, gydyti. Priemoné skirta

i kaling akies kamera (,Fiber Free” modelis: krumplyno vaga arba kapsulés

18 anksto apibréztos nuostatos

1. Aprasymas
ARTIFICIALIRIS - tai sulankstomas rainelés protezas, naudojamas rainelés defektams akyse, kurios
yra pseudofakinés, afakinés arba kurioms reikia Salinti katarakta, gydyti. Priemoné gaminama
i8 komerciskai prieinamo oftalmologinio silikono ir tiekiama sterili (sterilizuota garais) lizdinéje
pakuotéje, pripildytoje izotoninio fiziologinio tirpalo.

Ant priekinés priemonés pusés rankiniu budu tam tikru rastu uztepama spalvota silikoniné
pasta. Gaminant ARTIFICIALIRIS CUSTOMFLEX®, pagal esamos rainelés fotografij parenkama
natiralios rainelés spalva; aniridijos atveju spalva derinama pagal paciento pasirinkta fotografija.
Galimybé individualiai derinti spalva suteikia galimybe estetiskai atkurti iSvaizda, todél pacientai
lieka patenkinti. Be to, ARTIFICIAL/RIS taip pat gaminamas i$ anksto nustatyty spalvy variantais.
Kiekvienos priemonés nugarélé yra juodos spalvos. Atkreipkite démesj, kad ne visose Salyse
parduodami visy spalvy variantai.

ARTIFICIALIRIS gaminamas kaip vientisas 360° rainelés protezas, kurio bendras skersmuo siekia
12,80 mm. Jei reikia, jis gali biti iSkirptas ir individualiai pritaikytas jdedant j uzpakaling akies
kamera (,Fiber Free” modelis: krumplyno vaga arba kapsulés maiselis; ,with Fiber” modelis:
krumplyno vaga). Priemoné turi 3,35 mm fiksuota anga.

Priemone galima rinktis dviejy skirtingy modeliy: ,with Fiber” arba, Fiber Free. Abu modeliai visais
atavilgiais identiski, iSskyrus tai, kad ,with Fiber” modelyje yra jlietas poliesterio tinklelio sluoksnis,
kuris suteikia reikiamq tvirtuma, kad siuvant neplysty. Vis délto,with Fiber” modelis yra standesnis
ir sunkiau sulenkiamas nei ,Fiber Free”. Todél, kai siati nenumatyta, ,Fiber Free” modelis turi
pranasumy ir yra rekomenduojamas.

025mm

012,80mm

1 pav. ARTIFICIALIRIS vaizdas iS priekio ir skerspjavis su ,with Fiber” ir ,Fiber Free” modeliy
matmenimis.
Daugiau informacijos apie ARTIFICIALIRIS specifikacijas rasite www.humanoptics.com.

2.Veikimo bidas / veikimo principas

ARTIFICIALIRIS veikia kaip rainelés protezas. Jis turi fiksuota 3,35 mm anga, nepermatoma periferija
ir juod uzpakalinj pavirsiy, kuris visiskai sugeria Svies ir sumazina regos reiskiniy pasireiskima.
Priemone labai tiksliai atkartoja natiiralios rainelés iSvaizda ir kartu sumazina su aniridija susijusius

maiselis; , with Fiber” modelis: krumplyno vaga).

4¢. Numatoma pacienty populiacija

ARTIFICIALIRIS skirtas suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety, kuriems reikia gydyti visiskq arba
daline aniridija, atsiradusia del jgimty ypatybiy, jgyty defekty ar kity bukliy, susijusiy su visiska ar
daline aniridija. Gamintojas neturi klinikiniy duomeny apie zindancias moteris arba pacientus, kuriy
imunitetas nusilpes.

4d. Numatomi naudotojai
ARTIFICIALIRIS naudoti gali sveikatos priezitros specialistai, o implantuoti — specialiai iSmokyti ir
sertifikuoti oftalmologai-chirurgai (zr. 20 punkta ,Papildomi naudojimo reikalavimai).

4e. Kontraindikadijos

ARTIFICIALIRIS néra skirtas naudoti vien dél kosmetiniy priezasciy.

Priemoné kontraindikuotina akims, kai nustatyta kuri nors is iy bukliy:

« Jaunesnis nei 6 mety amziaus vaikas — Sio amZiaus vaiky akys dar intensyviai auga, o operacija
qali sutrikdyti vystymasi

« Nekontroliuojamas akiy uzdegimas (pvz., uveitas)

« Sunkus létinis uveitas

« Mikroftalmija

« Negydytas tinklainés atsiskyrimas

« Negydyta létiné glaukoma

« Raudonukes sukelta katarakta

« Rainelés rubeozé

« Proliferaciné diabetiné neuropatija

« Stargardto retinopatija

« Nétumas

« Intraokulinés infekcijos

5. Démesio

ARTIFICIAL/RIS implantavimas nerekomenduojamas pacientams, kuriems badingos Sios buklés ir

situacijos:

« PrieSoperacinis akispadis (I0P) > 21 mmHg, kuris nereaguoja j spaudima mazinancius vaistus,
isskyrus atvejj, kai padidéjes I0P > 21 mmHg kyla i gerai kontroliuojamos pagrindinés buklés
(pvz., okuliné hipertenzija ar atviro kampo glaukoma) ir yra valdomas glaukomos gydymu

« Sunki ragenos endotelio distrofija, nes ARTIFICIAL/RIS implantavimo procediros metu galima
gana stipriai pazeisti ragena, todél galima nauda neatsverty rizikos

« ARTIFICIALIRIS néra skirtas déti j prieking akies kamerg

« Funkcinio regéjimo ar regos potencialo kitoje akyje nebuvimas, nebent pacientas kencia nuo
varginandiy regos sutrikimo simptomy ir tikétina ARTIFICIAL/RIS implantavimo nauda aiskiai
virsija rizikq
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« Biklé porinéje akyje ar padaryta iSvada, dél kurios bty nesaugu implantuoti ARTIFICIALIRIS
proteza gydomoje akyje

« Alergija bet kuriam planuojamam pooperaciniam antibiotikui ar vaistui nuo uzdegimo, nebent
galima paskirti tinkamg alternatyva

« Zindanios moterys po gimdymo, kurioms pooperaciniai vaistai yra kontraindikuotini

« Pacientai, sergantys skrandzio opalige arba cukriniu diabetu, kai po operacijos reikalingos didelés
peroraliniy sisteminiy steroidy dozés

« Bet kuri kita bukle, trukdanti suplanuotai rainelés priemonés implantavimo chirurginei procedarai

6. Jspéjimai

ARTIFICIALIRIS reikia naudoti atsargiai Siais atvejais:

« Skaidrus nataralus lesis — ARTIFICIAL/RIS neimplantuoti fakinéje akyje

« Negalima pries operacijq jvertinti kitos akies regéjimo potencialo (pvz., dél kataraktos sumazéjes
regos astrumas)

« PrieSoperacinis I0P > 21 mmHg, kuris Zinomas kaip stabilus ir gerai kontroliuojamas glaukomos
gydymu (pvz., vaistais, drenaZiniais vamzdeliais ar Suntu)

« Bet kuri kita medicininé bukle, dél kurios pacientas gali bati
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8. Klinikiné nauda
ARTIFICIALIRIS implantas gali pagerinti gyvenimo kokybe, mazindamas regos sutrikimo simptomus
ir gerindamas esteting akies iSvaizda.

9. Sauga ir klinikinis efektyvumas

ini pagal Regl (ES) 2017/745, saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka (SSCP) bus skelbiama EUDAMED — Europos medicinos priemoniy duomeny
bazéje adresu [https:/ec.europa.eu/tools/eudamed]. ARTIFICIALIRIS SSCP yra susieta su baziniu
UDI-DI 04049154_AI_M1_H1_01_X7. Kol EUDAMED dar visu pajégumu neveikia, SSCP galima
rasti adresu www.humanoptics.com.
leskokite HumanOptics Holding pagal SRN DE-MF-000017892 EUDAMED duomeny bazéje. SSCP
perzidrima bent karta per metus ir prireikus atnaujinama, siekiant uztikrinti, kad bet kokia klinikine
ir (arba) saugos informacija islikty teisinga ir issami.

10. Tvarkymas
« ARTIFICIALIRIS laikykite 10-30 °C (50-86 °F) temperatiroje, apsaugota nuo Sviesos ir sausoje
vietoje.

ARTIFICIALIRIS implantacijai
. didesnis procedi deti qalintis padidinti komplikacijy rizika
« Implantacija kitoje akyje pries stabilizuojantis pirmajai implantuotai akiai (jprastai po 1 mén.
arba véliau)
ARTIFICIALIRIS vyzdZio anga yra fiksuoto 3,35 mm skersmens. Jei uzpakalinio segmento operacijai
reikia didesnés vyzdzio angos, ARTIFICIALIRIS gali biti pasalintas, o uzbaigus uzpakalinio segmento
operacij gali bt implantuotas naujas ARTIFICIALIRIS. Antrinés implantacijos metodika bty
parenkama taip pat kaip ir pirminés implantacijos atveju.

7. Galimos komplikacijos ir nepageidaujamas salutinis poveikis

Toliau pateikiamas galimy komplikacijy ir nepageidaujamo Salutinio poveikio reiskiniy, susijusiy su
priemonés naudojimu, chirurgine procedara ar intraokuliniu lesiu (I0L), sarasas.

Su ARTIFICIALIRIS susijusios priemonés komplikacijos gali biti, be kita ko, Sios:

« Padidéjes akispudis

« Sumazéjes nepakoreguoto regejimo j tolj astrumas

« Sumazéjes geriausiai pakoreguoto regéjimo j tolj astrumas

« Sustipréjes jautrumas viesai

« Akies uzdegimas

« Netinkama priemonés padeétis, dislokacija ir decentracija

« Pakartotiné (papildoma) chirurginé intervencija

Norint iStaisyti priemonés dislokacija, gali prireikti chirurginio perkélimo, pakeitimo ar pasalinimo.
Priemong naudojant netinkamai, gali atsirasti jos defekty.

Su operacija susije nepageidaujami reiskiniai gali buti, be kita ko, sie:

« Cistoidiné geltonosios démés edema

« Hipopionas

« Endoftalmitas

« Priemonés migracija

« Vyzdzio blokas

« Tinklainés atsiskyrimas

« Pakartotiné chirurginé intervencija

« Ragenos edema, isliekanti po 3 mén. ar ilgiau

« Létinis iritas / priekinio segmento uzdegimas, isliekantis po 3 mén. ar ilgiau

Jei lesis keiciamas tos pacios operacijos metu kaip ir rainelés implanto implantavimas, su intra-
okuliniu lesiu (10L) susijusios komplikacijos gali biti, be kita ko, Sios:
« Anisometropija

« Akinimas / $viesos ratilai

« Diplopija

. inio lesio (I0L) pasalinimas arba pakeitimas dél

i apskaiciuotos lesio galios

. ite implanto ir jokiy pakuotés daliy pakartotinai.

« Prie3 naudodami patikrinkite pakuote, ar tinkamas modelis ir tinkamumo data. Implanto
negalima implantuoti pasibaigus nurodytai tinkamumo datai.

« Pries naudodami patikrinkite sterilaus barjero sistemos vientisuma. Priemoné yra sterili tik tada,
jei nepazeistas sterilus maielis. Implanto talpykla galima atidaryti tik esant sterilioms salygoms.
Implantuokite tik sterily ARTIFICIALIRIS.

« Norédami iSimti ARTIFICIALIRIS, suimkite talpyklos sandarinimo dangtelio i folijos krasta ir jj
nupléskite, tada nuimkite apsauginj dangtelj. ISéme implanta i talpyklos jsitikinkite, kad prie
priemoneés pavirsiaus néra prilipusiy jokiy daleliy ir néra jokiy kity defekty.

Atkreipkite démesj, kad ARTIFICIALIRIS spalva ore ir fiziologiniame tirpale skiriasi. Tikroji priemonés

spalva akies vandeniniame skystyje gali kisti dél ragenos optiniy savybiy.

Pastaba. Tikroji priemonés spalva gali skirtis nuo ant pakuotés (dézutés) priekinés pusés pateikto

vaizdo.

Jei priemoné sugenda arba pasikeicia jos veikimo charakteristikos, sugedusj gaminj kartu su visa

turima dokumentacija (pvz., etiketémis, pakuote) grazinkite savo vietiniam platintojui arba

gamintojui. Butinai aiskiai pazenklinkite uzkréstas medziagas pries jas grazindami gamintojui.

Susisiekite su gamintoju el. pastu complaint@humanoptics.com.

11. Chirurginio naudojimo nurodymai
11a. Modelio pasirinkimas ir paruosimas
ARTIFICIALIRIS galima rinktis dviejy modeliy: ,with Fiber” arba ,Fiber Free”. Abu modeliai visais
ativilgiais identiski, iSskyrus tai, kad ,with Fiber” modelyje yra lietas poliesterio tinklelio sluoksnis,
kuris suteikia reikiama tvirtuma, kad siuvant neplysty. Chirurginés technikos pasirinkima turéty
lemti prieSoperaciné rainelés ir priekinio segmento anatomija bei patologija. ,with Fiber” modelis
jprastai naudojamas, kai planuojama fiksuoti sidlais, o, Fiber Free” modelis skirtas implantuojant be
siiily. Implantuojant j kapsulés maiSelj, reikia naudoti tik,, Fiber Free” versija. Dél papildomy pastaby
irimplantavimo techniky apraso Zr. skyriy,Bendroji chirurginé procedra”.

Svarbios pastabos ruosiant priemone:

« Kapsulés maiselio i Jei i | kapsules maiselj,
ARTIFICIALIRIS reikia trepanuoti iki tinkamo dydZio. Suaugusiojo akiai su vidutinio dydzio
natiraliu lesiu tinkamas skersmuo jprastai yra 10,00 mm, taciau jis gali skirtis atsizvelgiant
| pacient3. Kapsulés maielio skersmenj reikéty jvertinti pagal iStustinto kapsulés maiselio dydj
idéjus kapsulés jtempimo Zieda, ypa¢ mazesnése akyse, vaiky akyse, didelés trumparegystes
atvejais ar megaloftalminése akyse.

. vagos i Jei ji i i Skai tinkama
krumplyno vaga, jos skersmenj reikety jvertinti ultragarsu pries operacij arba tiesiogiai
matuojant operacijos metu, esant spaudimui. Pasyviai dedant j krumplyno vaga, rainelés
priemoné turéty bati trepanuota iki apskaiciuoto maziausio krumplyno vagos skersmens.
Planuojant fiksacija sidlais prie skleros rainelés priemone reikéty trepanuoti bent 1 mm mazesne
nei jvertintas krumplyno vagos skersmuo.

« ARTIFICIALIRIS pjauti ar trepanuoti visada naudokite astrius, sterilius instrumentus.
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ARTIFICIALIRIS galima sulankstyti ir implantuoti Znyplémis. Tik ,Fiber Free” modelis gali biti
implantuojamas naudojant komerciskai prieinamas injektoriy sistemas. Vertinant injektorius
buvo isbandyti ie modeliai:, Medicel ViscoJect™” 2.2-1P BIO (,Medicel AG", Sveicarija) ir, Lenstec”
metalinis sraigtinis injektorius 1-9012FS su kasete CART 455 (,Lenstec Inc, JAV). Dél daugiau
informacijos kreipkités adresu customerservice@humanoptics.com.

Pastaba. ,with Fiber” modelio implantavimas per injektoriaus sistema gali sukelti nuolating
implanto deformacija ir defektus.

« Siuvant ARTIFICIALRIS ,with Fiber” modelj, siiily reikéty perverti ne arciau kaip 1,00 mm
nuo krasto, kad bty uztikrintas implanto stabilumas susiuvus ir sumazinta decentracijos ar
dislokacijos rizika.

12. Bendroji chirurginé procediira

12a. Priekinio segmento paruosimas

Priekinis akies segmentas turi bati tinkamai paruostas — atsizvelgiant j prieSoperacine priekinio

segmento anatomija ir patologij gali reikéti Salinti katarakta ir implantuoti 0L ir (arba) atlikti

thvektomua - ruosmntls priemonés implantacijai vienu i$ toliau aprayty chirurginiy metody.
bok linis pjavis turi biti dydzio pasiri istatymo badui. prastai priemonei

;statytl reikia 2,75 mm pjavio, o jei priemoné bus jstatoma Znyplémis, reikia ne mazesnio nei

4,00 mm pjavio.

12b. Kapsulés maiselio jstatymas

Implantuojant j kapsulés maiselj, turi bati naudojamas tik ,Fiber Free” modelis. Priekinj akies
segment3 paruoskite, kaip nurodyta ankstesniame skyriuje ,Priekinio segmento paruoimas".
Operacijos pradzioje prieking kapsule nudazykite tripano méliu arba indocianino Zzaliuoju. |
kapsulés maiselj jdékite kapsulés jtempimo Zieda, kad kapsulé po operacijos nesusitraukty ir dél to
nepasvirty ir i$ centro nepasislinkty dirbtinés rainelés priemoné. Rainelés priemone trepanuokite,
kaip aprasyta 11a skyriuje.

Pasirinkta 10L tuomet implantuokite j kapsulés maiselj. Jei reikia, padidinkite limbokomealinj
pjavj, kad bity galima implantuoti rainelés priemone. Per procediira prieking kamera kuo labiau
pagilinkite naudodami kohezing OVD (oftalmologing viskochirurging medziaga), kad bity
pakankamai vietos rainelés priemonei iSsiskleisti ir sumazéty salytis su kitomis intraokulinémis
struktdromis. Jei pirminis dazymas tapo neryskus, pries implantuodami rainelés priemone
papildomai uztepkite arba lasinkite tripano mélio ar indocianino Zaliojo palei priekinés kapsulés
krasta.

Rainelés priemong implantacijai sulankstykite ir jdékite znyplemis arba suvyniokite ir jdekite
| injektoriaus kasete, spalvotaja puse j iSore. Priekinj sulenktos priemonés krasta pakiskite po
distaliniu kapsulés krastu; vizualizuokite naudodami tripano mélj ar indocianino Zaliajj virs rainelés
priemonés ir tik tuomet leiskite rainelés priemonei issiskleisti. Leiskite priemonei issiskleisti taip,
kad implanto kratai bty nukreipti j galq (susukti, spalvotaja puse atsukus j iSore), kad sumazety
salytis su ragenos endoteliu. Mentele galima valdyti iSsiskleidimg arba injekcijos eiga. Kai rainelés
priemoné iSsiskleidzia, krastus visiskai jkiskite j kapsulés maiselj, stipriai nespausdami kapsulés
krasty, ypac jgimtos aniridijos atvejais. Padéties nustatyma galima palengvinti kabliukais arba
mikroznyplémis. Jei rainelés priemoné j maiselj lengvai neslenka, sugnybkite ja intraokulinémis
mikroznyplémis ties pseudovyzdzio krastu ir perlenkite — taip palengvinsite implantacija. Kai
10L ir rainelés priemoné yra centruoti ir patvirtintas jy stabilumas, OVD paalinkite. Jei priekiné
kamera tampa sekli, rainelés priemoné i§ kapsulés maiselio gali iSslysti ir tokiu atveju prireiks
repozicionuoti. VD Salinant dviem instrumentais gali pavykti islaikyti kameros gylj ir isvengti
dirbtinés rainelés dislokacijos. Pjavj uzsandarinkite ir sutvirtinkite, taikydami chirurgo pasirinkta
technika. Rekomenduojama jlasinti intraokulinio karbacholio, kad sumazéty pooperacinio
akispudzio padidéjimo rizika.

12¢. Pasyvus jstatymas j krumplyno vaga

Pasyviai jstatant j krumplyno vagq ir nefiksuojant sidlais gali bati naudojamas ,with Fiber” arba
,Fiber Free” modelis. Jei reikia fiksuoti sidlais, Zr. 12d skyriy. Priekinj akies segmentg paruoskite,
kaip nurodyta ankstesniame skyriuje ,Priekinio segmento paruosimas”. Rainelés priemone
trepanuokite, kaip aprasyta 11a skyriuje. Limbok linis pjavis turi bati k dydzio.
Priekine kamera kuo labiau pagilinkite naudodami kohezing OVD, kad biity pakankamai vietos
rainelés priemonei iSsiskleisti ir sumazéty salytis su intraokulinémis struktaromis.
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Rainelés priemone implantacijai galima sulenkti ir jdéti Znyplémis arba suvynioti ir jdéti
| injektoriaus kasete, spalvotaja puse j isore. Injekcija per injektoriy galima tik su ,Fiber Free”
modeliu. Priekinj sulenktos priemonés krasta jstatykite j krumplyno vagg ir leiskite priemonei
iSsiskleisti, kad implanto krastai biity nukreipti j gala, taip sumazinant salytj su ragenos endoteliu.
Padéties nustatyma galima palengvinti kabliukais arba smulkaus kalibro intraokulinémis
mikroznyplémis. Patikrinkite, ar gerai prigludo. Jei rainelés priemoné rauksléjasi arba yra pernelyg
anksta, jq reikia pasalinti, trepanuoti iki mazesnio skersmens ir jstatyti i$ naujo. Jei dél per mazo
skersmens rainelés priemoné vagoje juda laisvai, ja galima pasalinti ir pakeisti atsargine priemone,
pries tai trepanuojant iki didesnio skersmens. Kitu atveju, siekiant isvengti priemonés judéjimo, per
sklera ties krumplyno vaga galima jterpti Svelniai uzdétas ir atsargiai suverztas pakabinamasias
siiiles. Sidles suriskite tik tiek, kiek reikia, kad sustabdyty judéjima ir pasiekty centravima.
Perverzus galima pazeisti priemone, jei naudojamas ,Fiber Free” modelis. Patvirtinus priimting
centravimg ir stabilum, OVD galima pasalinti. OVD Salinant dviem instrumentais gali pavykti
iSlaikyti kameros gylj ir iSvengti dirbtinés rainelés dislokacijos. Pjavj uzsandarinkite ir sutvirtinkite,
taikydami chirurgo pasirinkta technika. Patariama jlasinti intraokulinio karbacholio, kad sumazéty
pooperacinio akispidzio padidéjimo rizika. Jei operuojantis chirurgas mano, kad bitina, vir$
fiksuojanciy sitiliy galima uzdéti lopa i$ transplantacinés medziagos.

12d. i vaga sialais per sklera

Fiksacijai krumplyno vagoje sitlais naudoti ,with Fiber” modelj. Tinkamai
parinkus technika, galima svarstyti naudoti ir, Fiber Free” modelj.

Jei 10L dar neimplantuotas, dél tinkamo jstatymo j vaga Zr. 12e skyriy. Priekinj akies segmenta
paruoskite, kaip nurodyta ankstesniame skyriuje ,Priekinio segmento paruosimas”. Rainelés
priemoneg trepanuokite, kaip aprasyta 11a skyriuje.

Limbokornealinis pjvis turi bati pakankamo dydzio. Prieking kamera kuo labiau pagilinkite
naudodami kohezine OVD, kad bty pakankamai vietos rainelés priemonei issiskleisti ir sumazéty
sglytis su intraokulinémis struktaromis.

JEx vivo" paruosus sidlus fiksacijai per sklera, rainelés priemone reikia sulankstyti implantacijai
Znyplémis, spalvotaja puse j iSore. Priekinj sulenktos priemonés krasta jstatykite j krumplyno vaga
ir leiskite priemonei issiskleisti, kad implanto krastai buty nukreipti j gala, taip sumazinant salytj
su ragenos endoteliu. Padéties nustatyma galima palengvinti kabliukais arba smulkaus kalibro
intraokulinemis mikroznyplémis. Rainelés priemone statykite j krumplyno vaga ir patikrinkite, ar
tvirtai, bet ne per stipriai prigludo. Jei rainelés priemoné rauksléjasi arba yra pernelyg anksta, ja
reikia pasalinti, trepanuoti iki mazesnio skersmens ir jstatyti iS naujo. Jei rainelés priemoné laisvai
juda, perverkite ir suverzkite sitlus, kad baty tinkamai centruota. Pemelyg suverzus sidles gali
atsirasti vyzdzio ovaléjimas ir priemonés deformacija. Patvirtinus priimting centravima ir stabiluma,
OVD galima pasalinti. OVD 3alinant dviem instrumentais gali pavykti iSlaikyti kameros gylj ir
isvengti dirbtines rainelés dislokacijos. Pjuvj uzsandarinkite ir sutvirtinkite, taikydami chirurgo
pasirinkta technika. Patariama jlasinti intraokulinio karbacholio, kad sumazéty pooperacinio
akispudzio padidéjimo rizika. Jei operuojantis chirurgas mano, kad bitina, vir3 fiksuojanciy sialiy
galima uzdéti lopa i$ transplantacinés medziagos.

12e. Rainelés priemonés ir uZpakalinés kameros 10L (PCIOL) jstatymas j krumplyno vaga

fiksuojant sialais per sklera

Abiejy — PCIOL ir rainelés priemonés — fiksavimas sidlais gali biti atliekamas vienu i3 trijy budy:

1) ,Bx vivo” operacmeje rainelés pnemong pritvirtinus prie PCIOL, PCIOL ir rainelés priemonés

sidlemis, pervertomis per sklera, o sitles

tvirtinamos prie komplekso 0L dalies; naudotinas tik ,with Fiber” modelis;

2) ,,Ex vwo opera(meje rainelés pnemong pritvirtinus prie PCIOL, PCIOL ir rainelés priemonés

ji sidlemis, pervertomis per sklera, o sidlés
tvirtinamos prie komplekso rainelés priemonés dalies; naudotinas tik,with Fiber” modelis;

3) PCIOL ir rainelés priemoné gali biti prie skleros fiksuojami atskirai vienas nuo kito
neabsorbuojamonmis sialémis, sidles perveriant per tas pacias skleros angas arba per atskiras
skleros angas; pirmenybe teikite ,with Fiber” modeliui; ,Fiber Free” modelj taip pat galima
naudoti, jei taikoma atitinkama technika.

Pastaba. ARTIFICIALIRIS klijuoti prie I0L nerekomenduojama.
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13. Suderinamumas su MRT
ARTIFICIALIRIS priemonés, turincios didZiausia magnetiniy pigmenty kiekj, buvo patikrintos pagal
ASTM standartus F2052-15:2015, F2119-07:2013, F2182-11a:2011 ir F2213-17:2017.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ARTIFICIALIRIS yra santykinai saugu naudoti MR aplinkoje.

Pacientg, turintj Sig priemoneg, galima saugiai tirti MRT, jei sistema atitinka toliau nurodytas salygas:

« Statinis magnetinis laukas: 1,57, 3 Tarba 7T

- DidZiausias erdvinio lauko gradientas: 200 G/cm (2 T/m).

« Didziausia nurodyta MRT sistemos viso kino vidutiné specifinés sugerties galia (SAR): 2 W/kg
(normalus veikimo rezimas).

Perkeliant pacienta j vaizdy gavimo zong ir is jos reikia elgtis atsargiai, nes beveik visy nuskaitymo

prietaisy erdviniai lauko gradientai virsija Cia nurodytas ribas. Vis délto tokie didesni gradientai,

jeigu ir pasireiskia, veikia labai trumpai (kelias sekundes) ir labai mazame atstume (keleto

centimetry ribose).

Esant pirmiau apibréztoms skenavimo salygoms tikétina, kad ARTIFICIALIRIS sukels mazesnj nei

2,00 °C/35,60 °F didziausia temperatiiros padidéjima po 15 min. nepertraukiamo skenavimo.

Neklinikiniy tyrimy metu vaizdo artefaktas, kurj sukelia priemoné, gradientinio aido impulsy sekos

(GRE) rezimu ir 7T MRT sistemoje tesési mazdaug 24,20 mm nuo ARTIFICIALIRIS.

Jei MRT tyrimq galima atlikti tik kitomis nei pirmiau nurodytos salygos, rekomenduojama pacientui

po tyrimo pasikonsultuoti su jj gydanciu oftalmologu.

Informacijq taip pat galima rasti svetainéje adresu www.humanoptics.com/mri.

14. Perdirbimas

ARTIFICIALIRIS yra vienkartinio naudojimo. Grieztai draudziama pakartotinai apdoroti ar sterilizuoti
ARTIFICIALIRIS, nes tai gali pabloginti priemonés veikimg ir kelti rimta grésme paciento sveikatai
i saugai.

15. Salinimas laikantis Salies ir vietos taisykliy

Ismetamos ARTIFICIALIRIS priemonés (naudotos ar nenaudotos) dél galimo infekcinio pobadzio
klasifikuojamos kaip medicininés arba klinikinés atliekos ir turi buti Salinamos laikantis 3alies ir
vietos taisykliy.

16. Informacija pacientui

Kiekvieno gaminio pakuotéje yra jdéta paciento kortelé. | paciento kortele jrasykite paciento
duomenis ir j tam tikra korteléje skirta vieta jklijuokite lipniajq etikete su gaminio identifikavimo
informacija. Nurodykite pacientui turéti Sig kortele su savimi kaip nuolatinj jrasa ir ateityje
parodyti visiems akiy prieidros specialistams. Daugiau informacijos apie pacientq rasite adresu
www.humanoptics.com/patient-information.

17. ARTIFICIALIRIS eksploatavimo trukmé

ARTIFICIALIRIS priemoneés skirtos visam laikui likti paciento akyje. Imituojant sengjimg atlikti
medziagos bandymai patvirtina ARTIFICIALIRIS priemoniy stabiluma per dvideSsimt gaminio
eksploatavimo mety. Dél medziagos savybiy tikimasi, kad priemoneés isliks stabilios neribota laika
nuo implantavimo dienos per visa paciento gyvenima. Rekomenduojama reguliariai tikrintis pas
oftalmologa, pasikonsultavus su gydytoju.

18. Pranesimas

Apie sunkius incidentus reikia pranesti bendrovei ,HumanOptics” bei atitinkamoms
kompetentingosioms institucijoms.

19. Atsakomybés apribojimas

Gamintojas neatsako uz implantavimo metoda arba operavimo technika, kuria naudoja procediirg
atliekantis gydytojas, nei uz ARTIFICIAL/RIS parinkimo atitiktj pacientui ar jo biklei.

(Gamintojas neatsako uz pooperacinj nataralios rainelés audinio ir implanto spalvos skirtuma.

20. Papildomi naudojimo reikalavimai

ARTIFICIAL/RIS implantacijai batini auksto lygio chirurginiai jgidziai ir patirtis priekinio segmento
chirurgijoje. Pries pirmaja implantacija chirurgas privalo sekmingai baigti OCC (internetinj
sertifikavimo kursg). Kiekvienam dalyviui suteikiamas sertifikato numeris, biitinas norint uzsakyti
gaminius.

PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYKITE VISA NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
ARTIFICIALIRIS galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo ar bet kurio kito sveikatos prieZitros
subjekto uzsakymu.

21. Zenklai ir paaiskinimai
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