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PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PEENA TRESCIA INSTRUKCII UZYTKOWANIA
Instrukcja uzytkowania
ARTIFICIALIRIS

Niniejsza instrukja uzytkowania dotyczy nastepujacych modeli
i wersji produktu:

Modele i budowa

ARTIFICIALIRIS with Fiber ARTIFICIALIRIS Fiber Free

Elastomer silikonowy bez siatki

Elastomer silikonowy z siatka

Kategoria koloru
Kolor indywidualny / dobrany dla pacjenta w technologii ARTIFICIALIRIS CUSTOMFLEX®
Kolor okreslony z gory
1. Opis

ARTIFICIALIRIS to zwijalna proteza teczéwki stosowana w leczeniu ubytkéw teczowki w oczach
7 wszczepiong sztuczng soczewka, bezsoczewkowych lub wymagajacych zabiegu usuniecia zacmy.
Ten wyrob medyczny jest wytwarzany z dostepnego na rynku silikonu okulistycznego i dostarczany
w stanie jatowym (sterylizowany z uzyciem pary) w blistrze wypetnionym izotonicznym roztworem
solifizjologicznej.

Na przednia strong implantu nakfadana jest recznie pasta z barwionego silikonu, ktéra tworzy wzor.
W procesie wytwarzania wyrobu ARTIFICIAL/RIS CUSTOMFLEX® wykorzystywana jest fotografia
istniejacej teczowki w celu dopasowania koloru naturalnej teczowki lub — w przypadku braku
teczowki — kolom na fotografii wybranej przez pacjenta. Taki indywidualnie dopasowany
implant je kosmetycznie akcep je estetyczng przy wysokim poziomie
satysfakgji pacjenta. Ponadto implant ARTIH(IALIR/S jest rowniez wytwarzany w wersjach
kolorystycznych okreslonych z gdry. Tylna strona kazdego implantu ma kolor czamny. Nalezy
pamigtac o tym, ze nie wszystkie kategorie koloru sa dostepne w sprzedazy we wszystkich krajach.
Wyrdb medyczny ARTIFICIALIRIS jest produkowany jako pefna proteza teczowki w zakresie 360°
0 tacznej srednicy 12,80 mm, ktéra mozna przycia¢ trepanem w zaleznosci od potrzeb w celu
indywidualnego dostosowania wyrobu do implantacji w obrebie tylnej komory oka (model ,Fiber
Free”: w rowku rzeskowym lub torebce soczewki; model ,with Fiber”: w rowku rzeskowym). Wyréb
ma staty otwar o Srednicy wynoszacej 3,35 mm.

Wyrdb jest dostepny w dwdch réznych wariantach: ,with Fiber” (z widknami) lub ,Fiber Free” (bez
widkien). Obydwa modele sq identyczne w kazdym aspekcie, z wyjatkiem jednej cechy — model
with Fiber” zawiera wtopiong warstwe siateczki poliestrowej, ktéra zapewnia zwiekszong
wytrzymatos¢ w celu unikniecia rozerwania podczas zakfadania szwow. Jednakze model ,with
Fiber” jest sztywniejszy i trudniej sie go zwija niz model ,Fiber Free”. Z tego wzgledu model ,Fiber

Free” jest korzystniejszy i zalecany w przypadku, gdy zakfadanie szwow jest niewskazane.
025mm

012,80mm

Rys. 1: Widok z przodu implantu ARTIFICIALIRIS oraz przekrdj poprzeczny z wymiarami modeli , with
Fiber"1,Fiber Free”

Aby uzyskac dalsze informacje na temat parametréw implantéw ARTIFICIALIRIS, nalezy odwiedzi¢
witryne www.humanoptics.com.
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2.Tryb/ zasada dziatania
Wyrdb ARTIFICIALRIS funkcjonuje jako implant teczéwki. Ma staty otwdr o Srednicy 3,35 mm,
nieprzezroczysty obwad i czarma powierzchnie tylng, ktora catkowicie pochtania swiatto, redukujac
zjawiska $wietine. Wyréb wiernie nasladuje wyglad naturalnej teczéwki i jednoczesnie zmniejsza
objawy zwiazane z wystepowaniem aniridii. Maty otwdr centralny moze zwiekszy¢ ostros¢
widzenia, gtebie pola i czutos¢ na kontrast (efekt szczeliny, pinhole effect).
3. Materiat
Wyrdb ARTIFICIALIRIS jest wykonany z hydrofobowegc elastomeru silikonowego klasy medycznej

sie z kopolii difenyl i wzmacniajacej zywicy silikonowej.
W procesie koloryzacji zastosowano barwniki nieorganiczne. Model ,with Fiber” dodalknwo
wzmocniono wtopiong siateczka z widkien polii h hz
(PET).

4. Przewidziane zastosowanie

4a. Wskazania do stosowania

Stosowanie wyrobu ARTIFICIALIRIS jest wskazane w leczeniu petnej lub czesciowej aniridii
spowodowanej wrodzonym brakiem teczowki, nabytymi ubytkami lub innymi stanami zwiazanymi
2 petng lub czedciowq aniridia.

4b. Przewidzi ie/

Wyrdb ARTIFICIALIRIS jest przeznaczony do stosowania jako sztuczna teczowka (implant teczéwki)
w ramach leczenia ubytkow teczwkowych w oczach pseudofakijnych, afakijnych lub koniecznosci
ekstrakgji zwiazanej z zacma. Ten wyrdb jest przeznaczony do implantacji w obrebie tylnej komory
oka (model ,Fiber Free”: w rowku rzeskowym lub torebce soczewki; model ,with Fiber”: w rowku
rzeskowym).

4c¢. Docelowa grupa pacjentow

Stosowanie wyrobu ARTIFICIALIRIS jest wskazane u dorostych i dzieci w wieku od 6 lat w leczeniu
pefnej lub czesciowej aniridii spowodowanej wrodzonym brakiem teczowki, nabytymi ubytkami
lub innymi stanami zwiazanymi z petng lub czesciowq aniridia. Producent nie dysponuje danymi
Klinicznymi dotyczacymi kobiet karmiacych piersia ani pacjentow z obnizong odpornoscia.

4d. Uzytkownicy docelowi

Wyrdb ARTIFICIALIRIS musi by¢ i przez p! ow medycznych i i przez
speqalnie ilicenj chirurga-okuliste (patrz punkt 20. Dalsze wymagania
dotyczace uzytkowania).
4e. Przeciwwskazania

Wyrdb ARTIFICIALIRIS nie moze by stosowany z powodaw czysto kosmetycznych.

Zastosowanie tego wyrobu medycznego jest przeciwwskazane w przypadku oczu w ktdrymkolwiek

zponizszych stanow:

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

« Nieopanowany stan zapalny gatki ocznej (np. zapalenie bony naczyniowej oka)

« Ciezkie przewlekte zapalenie btony naczyniowej oka

« Matoocze

« Nieleczone odwarstwienie siatkowki

« Nieleczona przewlekfa jaskra

« Zatma w zespole rozyczki wrodzonej

« Rubeoza teczowki

« Proliferacyjna retinopatia cukrzycowa

« Choroba Stargardta

« Cigza

« Infekeje wewnatrzgatkowe

5. Przestroga

Nie zaleca sig implantacji wyrobu ARTIFICIAL/RIS w przypadku opisanych ponizej pacjentéw:

« Cisnienie wewnatrzgatkowe (ang. IntraOcular Pressure, 10P) wyzsze niz 21 mmHg przed
zabiegiem i nieodpowiadajace na leki obnizajace cisnienie, chyba ze I0P przekracza 21 mmHg
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z powodu znanej choroby podstawowej, takiej jak nadcisnienie oczne lub jaskra z otwartym
katem przesaczania, ktora jest dobrze kontrolowana dzieki zastosowanemu leczeniu
przeciwjaskrowemu

« Pacjenci z ciezkq dystrofig $rodbtonkowa rogowki, poniewaz zabieg chirurgiczny implantacji
wyrobu ARTIFICIALIRIS moze spowodowac takie uszkodzenie rogéwki, ze zagrozenia przewazaja
nad potencjalnymi korzysciami implantagji

« Wyrob ARTIFICIALIRIS nie jest przeznaczony do implantacji w obrebie przedniej komory oka

« Brak przydatnego poziomu widzenia lub potencjatu widzenia w obrebie drugiego oka, chyba ze
u pacjenta wystepuja objawy wzrokowe uposledzajace funkgjonowanie w stopniu, przy ktorym
potengjalne korzysci zwiazane z implantacja wyrobu ARTIFICIALIRIS zdecydowanie przewazajy
nad zagrozeniami

« Wystepowanie w drugim oku stanu lub choroby, ktora uniemozliwia bezpieczng implantacje
ARTIFICIALIRIS w oku leczonym

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

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

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

« Wszelkie inne choroby, ktére zakiocatyby zaplanowany zabieg chirurgiczny implantagji wyrobu
teczéwkowego

6. Ostrzezenia

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

stosowaniu wyrobu ARTIFICIALIRIS:

« Przezroczysta soczewka naturalna — nie nalezy implantowac wyrobu ARTIFICIAL/RIS w oczach
znaturalng soczewka

« Brak mozliwosci oceny potencjalnej ostrosci wzroku w drugim oku przed zabiegiem (np. obnizona
ostros¢ wzroku z powodu zacmy)

« Cisnienie wewnatrzgatkowe wynoszace >21 mmHg przed zabiegiem, ktdre jest stabilne i dobrze

dzieki leczeniu przeciwj; (np. leki, operacje setonowe

lub przetoki filtracyjne)

« Wystepowanie dowolnego innego stanu medycznego, w przypadku ktdrego mozna oczekiwac,
Ze pacjent bedzie nieodpowiednim kandydatem do zabiegu wszczepienia wyrobu ARTIFICIALIRIS

« Przewidywany poziom zozonosci j procedury chirurgicznej, ktory moze zwiekszy¢
ryzyko wystapienia powiktan

« Implantacja w drugim oku przed
ponad 1 miesigc)

Otwdr Zreniczny wyrobu ARTIFICIALIRIS ma statg Srednice 3,35 mm. Jezeli do zabiegu w obrebie

tylnego odcinka oka wymagany jest wiekszy otwdr Zreniczny, mozna eksplantowac wyrdb

ARTIFICIALIRIS, a po ukoriczeniu zabiegu w obrebie tylnego odcinka oka implantowac nowy wyrdb

ARTIFICIALIRIS. Technike wtdrnej implantadji nalezy okresli¢ w taki sam sposéb, jak w przypadku

implantacji pierwotnej.

pierwszego imp oka (na ogét

7. Potengjalne powiktania i niepozadane efekty uboczne

Ponizej przedstawiono liste potencjalnych powikfari oraz niepozadanych efektow ubocznych
zwigzanych ze stosowaniem wyrobu, zabiegiem chirurgicznym lub soczewka wewnatrzgatkowa.
2wiazane z wyrobem ARTIFICIALIRIS powiktania mogg obejmowac miedzy innymi:

« Podwyzszenie cisnienia

« Obnizenie nieskorygowanej ostrosci widzenia

« Obnizenie ostrosci widzenia z najlepsza korekcja

« Pogorszenie swiattoczutosci

« Zapalenie gatki ocznej

« Nieprawidtowe ustawienie, przesuniecie i decentracja wyrobu

- Wtérna (dodatkowa) interwendja chirurgiczna

Do skorygowania przesunie¢ wyrobu moze by¢ konieczne chirurgiczne repozycjonowanie, wymiana
lub usunigcie wyrobu. Jezeli wyrdb nie bedzie prawidtowo obstugiwany, moze dojs¢ do jego
uszkodzenia.
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Idarzenia niepozadane powiazane z zabiegiem chirurgicznym moga obejmowac miedzy innymi:

« Torbielowaty obrzek plamki z6ttej

« Ropostek

« Zapalenie wnetrza gatki ocznej

« Migracja wyrobu

« Blok Zreniczny

« Odwarstwienie siatkowki

« Wtdrna (nieplanowana) interwencja chirurgiczna

« Obrzek rogéwki, trwajacy co najmniej 3 miesiace

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

Jezeli wymiana soczewki jest wykonywana jednoczasowo z zabiegiem implantadji protezy teczowki,

powiktania zwigzane z soczewka wewnatrzgatkowa moga obejmowac miedzy innymi:

« Anizometropia

« Efekt pierscieni (halo)/poswiaty (glare)

« Podwdjne widzenie

« Wymiana lub usuniecie soczewki wewnatrzgatkowej spowodowane btedem w wyliczeniu mocy
soczewki

8. Korzysi klinizne

Wyrdb ARTIFICIALIRIS moze potenjalnie poprawia¢ jakos¢ zycia poprzez zmniejszenie nasilenia
objawow wzrokowych oraz poprawe estetyki oka.

9. Bezpieczeri i
W przypadku produktow zarejestrowanych na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745
podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci  klinicznej (SSCP)  zostanie - opublikowa-
ne w EUDAMED, Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych, pod adresem URL
[https://ec.europa.eu/tools/eudamed]. Dokument SSCP wyrobu ARTIFICIALIRIS jest powiazany
z kodem Basic UDI-DI: 04049154_AI_M1_H1_01_X7. Do czasu osiagniecia petnej funkcjonalnosci
bazy danych EUDAMED podsumowanie SSCP jest dostepne pod adresem www.humanoptics.com.
Firme HumanOptics Holding mozna znalez¢ w bazie danych EUDAMED, postugujac sie oznaczeniem
SRN DE-MF-000017892. Dokument SSCP jest weryfikowany co najmniej raz w roku i w razie
potrzeby aktualizowany w celu zagwarantowania, ze wszelkie zawarte w nim informacje kliniczne i/
lub dotyczace bezpieczeristwa sq nadal poprawne i kompletne.

10. Sposdb uzycia

« Wyréb medyczny ARTIFICIALIRIS nalezy przechowywac w temperaturze od 10°C / 50°F do
30°C/ 86°F, w migjscu suchym i zabezpieczonym przed dostepem $wiatta.

« Nie uzywac ponownie implantu ani zadnych czesci opakowania.

« Przed uzyciem nalezy sprawdzic model i termin waznosci na podstawie informaci na
opakowaniu. Nie wolno implantowac wyrobu po uptywie wskazanego terminu waznosci.

« Przed uzyciem sprawdzic, czy nie doszto do naruszenia sterylnego systemu barierowego. Jatowos¢
wyrobu jest gwarantowana tylko, jezeli nie doszto do uszkodzenia sterylnego woreczka. Pojemnik
z wyrobem mozna otwierac tylko w warunkach jatowych. Nalezy wszczepia¢ wytacznie jatowy
wyrdb ARTIFICIALIRIS.

« W celu wyjecia wyrobu ARTIFICIALIRIS z pojemnika nalezy chwycic folie uszczelniajaca pojemnika
przy wystajacej czesci i Sciagnac ja, po czym zdjac ostone ochronng. Po wyjeciu wyrobu
z pojemnika nalezy sprawdzi¢, czy na powierzchni wyrobu nie ma zadnych czastek ani innych
nieprawidfowosci.

Nalezy pamietac, ze kolor wyrobu ARTIFICIALIRIS w powietrzu rézni sie od jego koloru w roztworze

soli fizjologicznej. Rzeczywisty kolor wyrobu w cieczy wodnistej oka moze sie roznic z powodu

rogowki.

Uwaga: rzeczywisty kolor wyrobu moze sie roznic od ilustracji widniejacej na przedniej stronie

opakowania kartonowego.

W razie nieprawidtowosci lub zmian w dziafaniu produktu wadliwy produkt nalezy zwrdci¢

faaznie z cal dostepng dokumentacja (np. etykiety, opakowanie) lokalnemu dystrybutorowi lub

producentowi. W przypadku zwrotu do producenta prosimy o wyrazne oznakowanie materiatow
zanieczyszczonych.
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Nalezy skontaktowac sie z producentem, piszac na adres e-mail: i com.
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ez

przygotowanie modelu

Dostepne s3 dwa modele wyrobu medycznego ARTIFICIALIRIS: ,with Fiber” (z wtoknami) lub

Fiber Free” (bez widkien). Obydwa modele s3 identyczne w kazdym aspekcie, z wyjatkiem jednej

cechy — model ,with Fiber” zawiera wtopiong warstwe siateczki poliestrowej, ktdra zapewnia

zwigkszong wytrzymatosc w celu unikniecia rozerwania podczas zakfadania szwéw. Dobdr techniki

chirurgicznej powinien by¢ podyktowany przedoperacyjng budow anatomiczng i zmianami

patologicznymi teczowki oraz odcinka przedniego oka. Model ,with Fiber” jest zasadniczo

stosowany, gdy planuje sie mocowanie szwami, natomiast model , Fiber Free” jest przeznaczony do

wszczepiania bezszwowymi technikami implantacyjnymi. W przypadku umieszczania w torebce

nalezy stosowa¢ wytacznie wersje ,Fiber Free”. Dalsze analizy oraz opis technik implantacyjnych

zawiera sekcja, 0golny opis zabiegu chirurgicznego”.

Wazne informacje dotyczace przygotowania wyrobu:

- Torebka i trepanowanie: W sytuacji planowanej implantacji w obrebie torebki nalezy
strepanowac wyrdb ARTIFICIALIRIS do odpowiedniego rozmiaru. W przypadku oka osoby dorostej
0 soczewce naturalnej w przecietnym rozmiarze, odpowiednia $rednica to na ogét 10,00 mm,
chociaz moze sig to rézni¢ w przypadku réznych pacjentéw. Srednice torebki nalezy oszacowa¢
na podstawie rozmiaru ewakuowanej torebki po zatozeniu pierscienia napinajacego torebke
soczewki, zwhaszcza w przypadku gatek ocznych o matych mzmlarach u dziedi, wigkszych gatek
ocznych z krd noscia lub w przypadku

- Rowek rzeskowy i trepanowanie: W celu umieszczenia w anatomicznie odpowiednim
rowku rzeskowym srednice rowka nalezy zmierzy¢ przedoperacyjnie za pomoc badania USG
lub srédoperacyjnie poprzez bezposredni pomiar gatki pod clsmemem W celu pasywnego

i decentracja implantu teczowki. Implant teczéwki nalezy trepanowac zgodnie z opisem
wzedai 11a.
Nastepnie zaimplantowac w torebce wybrang soczewke wewnatrzgatkowa. W razie potrzeby
poszerzy¢ naciecie rabka rogwki celem implantaji implantu teczowki. W trakcie zabiegu nalezy
mozliwie jak najbardziej pogtebi¢ komore przednia za pomoca okulistycznego wiskoelastyka
kohezyjnego (OVD, Ophtalmic Viscosurgical device), aby zapewni¢ wystarczajace miejsce na
rozwinigcie implantu teczowki z ograniczeniem do minimum stycznosci z innymi strukturami
ymi. W razie wyblaknigcia barwienia, tuz przed implantacja wyrobu
mozna zastosowac dodatkowe barwienie biekitem tryptanu lub zielenia indocyjaninowa wzdtuz
granicy torebki przedniej.
Implant teczéwki zwija sie do implantaji przy uzyciu kleszczykow lub roluje i umieszcza w Kartridzu
iniekcyjnym, kolorowg strong skierowana na zewnatrz. Krawedz wiodaca zwinietego wyrobu nalezy
umiesci¢ pod dystalng granica torebki i, przed rozwinieciem implantu teczowki, zwizualizowa¢
poprzez sprawdzenie, czy widac nad nia biekit tryptanu lub zieleri indocyjaninowa. Nalezy pozwoli¢
na rozwiniecie implantu z iami implantu zori i tylnie (sk i 2 kolorowa
strong skierowanq na zewnatrz), aby ograniczy¢ do minimum kontakt z nabtonkiem rogéwki. Proces
rozwijania lub iniekji mozna prowadzic przy uzyciu szpatutki. Po rozwinieciu implantu teczowki,
jej krawedzie mozna catkowicie wprowadzic do torebki, uwazajac aby nie wywiera¢ nadmiemego
nacisku na krawedzie torebki, zwtaszcza w przypadku pacjentéw z wrodzong aniridia. Implantem
teczowki mozna manipulowac za pomocg haczykow lub mikrochwytakowych Kleszczykéw, aby
utatwic pozycjonowanie. Jezeli implant teczowki nie wchodzi fatwo do torebki, implantacje mozna
ulatwi¢, chwytajac ja mikrokleszczykami srédgatkowymi na poziomie granicy pseudozrenicy
i zwijajac. Po i soczewki j i implantu teczowki oraz potwierdzeniu
stabilizacji mozna usunac¢ OVD. W razie sptycenia komory implant teczéwki moze sie wysunac
2 torebki i wymagac repozycjonowania. Usunigcie OVD z podejsciem dwurecznym moze poméc

umieszczenia w rowku implant teczowki nalezy ¢ odp do
j $rednicy rowka W celu p ia szwow do twardowki implant
teczowki nalezy trepanowa¢ do rozmiaru co najmniej o 1 mm mniejszego od szacowanego
rozmiaru rowka.
Do przycinania lub trepanowania wyrobu ARTIFICIALIRIS nalezy zawsze uzywac ostrych, jatowych
narzedzi.
Wyrob ARTIFICIALIRIS mozna zwina( i wszczepic z uzyciem szczypczykow. Tylko model , Fiber Free’
mozna wszczepiac takze przy uzyciu dostepnych w sprzedazy systemow iniektora. Iniektory, ktére
w tym celu zostaly przebadane, to: Medicel ViscoJect™ 2.2-1P BIO (Medicel AG, Szwajcaria) oraz
metalowy iniektor srubowy Lenstec Injector I-9012FS z wktadem CART 455 (Lenstec Inc. USA). Aby
uzyskac wiecej informaji, nalezy napisac na adres e-mail customerservice@humanoptics.com.
Uwaga: proba wszczepienia modelu ,with Fiber” przy uzyciu systemu iniektora moze doprowadzic
do trwatego znieksztatcenia i uszkodzer implantu.
« Przy mocowaniu szwami modelu ARTIFICIALIRIS ,with Fiber” szwy nalezy prowadzic co najmniej
1,00 mm od krawedzi, aby ¢ stabilnos¢ wyrobu po jego iuitym samym
ograniczy¢ ryzyko decentracji lub dyslokacji wyrobu.

12. 0gélny opis zabiegu chirurgicznego

12a. Przygotowanie odcinka przedniego oka

Nalezy odpowiednio przygotowac odcinek pvzednl oka puprzez usuniecie zacmy i implantacje
soczewki j i/lub i, zgodnie z przedoperacyjng
budowg anatomiczna i zmianami patologicznymi przedniego odcinka oka, co pozwoli przygotowac
baze do implantacji wyrobu jedng z opisanych ponizej metod chirurgicznych. Rana rabka
rogéwki powinna mie¢ wystarczajace rozmiary dla wybranej metody wprowadzania. Na ogét
do wprowadzenia wyrobu wymagane jest naciecie o dhugosci 2,75 mm, a w przypadku uzycia
szczypezykéw — co najmniej 4,00 mm.

12b. Implantacja w obrebie torebki

Model Fiber Free” nalezy stosowac do implantacji implantu teczéwki w obrebie torebki. Nalezy
odpowiednio przygotowac odcinek przedni oka, zgodnie z opisem zawartym w powyzszej sekdji
JPrzygotowanie odcinka przedniego oka”. Na poczatku zabiequ chirurgicznego nalezy wybarwi¢
torebke przednig btekitem tryptanu lub zielenig indocyjaninowa. Wprowadzi¢ do torebki
pierscieri napinajacy torebke soczewki, aby zapobiec pooperacyjnej retrakgji torebki z nastepczym

w iu gtebokiej komory i uniknieciu dyslokadji sztucznej teczowki. Naciecie nalezy zamknac¢
i zabezpieczyc zgodnie z preferencjami chirurga. Zaleca sie zakropli¢ wewnatrzgatkowo karbachol,
aby ograniczyc ryzyko pooperacyjnego podwyzszenia cisnienia.

12c. Pasywna implantacja w obrebie rowka

Zardwno model ,with Fiber’, jak i model ,Fiber Free” protezy teczowki moze by stosowany do
implantacji w rowku rzeskowym bez mocowania szwami. Jesli wymagane jest mocowanie za
pomocy szwéw, nalezy zapoznac sie z czescig 12d. Nalezy odpowiednio przygotowa¢ odcinek
przedni oka, zgodnie z opisem zawartym w powyzszej sekgji ,Przygotowanie odcinka przedniego
oka” Implant teczowki nalezy trepanowac zgodnie z opisem w czesci 11a. Naciecie rabka rogowki
powinno mie¢ wystarczajace rozmiary dla wprowadzania. Nalezy mozliwie jak najbardziej pogtebic
komore przednig za pomocg okulistycznego wiskoelastyka kohezyjnego (OVD), aby zapewnic
wystarczajace miejsce na rozwiniecie implantu teczéwki z ograniczeniem do minimum stycznosci
zinnymi strukturami wewnatrzgatkowymi.

Implant teczowki nalezy zwina¢ do implantagji przy uzyciu kleszczykow lub zrolowac i umiesci¢
w Kartridzu iniekcyjnym, kolorowa strong skierowang na zewnatrz. Wstrzykniecie przy uzyciu
iniektora mozliwe jest wytacznie w przypadku modelu ,Fiber Free”. Krawedz wiodaca zwinietego
wyrobu nalezy umiesci¢ w obrebie rowka rzeskowego i pozwoli¢ na rozwinigcie krawedzi implantu
zorientowanych tylnie, aby ograniczy¢ do minimum kontakt z nabtonkiem rogéwki. Implantem
teczowki mozna manipulowa¢ za pomoca haczykow lub mikrochwytakowych kleszczykow
$rodgatkowych, aby ufatwi¢ pozycjonowanie. Potwierdzi¢ dobre dopasowanie. W razie wygiecia
lub zbyt Scistego dopasowania wyrobu, nalezy go usuna¢, przycia¢ do mniejszych rozmiaréw
i wprowadzi¢ ponownie. Jezeli wyrdb swobodnie sie przesuwa w obrebie rowka z powodu zbyt
duzego przyciecia, nalezy go usunac i zastapi¢ wyrobem rezerwowym przycietym do wiekszej
Srednicy. Alternatywnie mozna delikatnie zatozy¢ i ostroznie zaciagna¢ szwy podwieszajace
zakotwiczone w twardowce oka na poziomie rowka rzeskowego, co pozwoli zapobiec ruchowi
wyrobu. Szwy nalezy zawiaza¢ wytacznie z naprezeni do zapobiegniecia ruchowi
i uzyskania wysrodkowania. Nadmierne zaciagniecie szwéw moze spowodowac rozerwanie modelu
JFiber Free” wyrobu. Po uzyskaniu akceptowalnego wycentrowania i stabilizacji mozna usuna¢
OVD. Usuniecie OVD z podejsciem dwurecznym moze pomdc w utrzymaniu gtebokiej komory
i uniknieciu dyslokacji sztucznej teczowki. Zamkna i zabezpieczy¢ naciecie zgodnie z preferencjami
chirurga. Zaleca sie zakroplic wewnatrzgatkowo karbachol, aby ograniczy¢ ryzyko pooperacyjnego
podwyzszenia cisnienia. Szwy mocujace mozna przykryc materiatem wszczepu pfatkowego zgodnie
z0cen chirurga operujacego.
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12d. Implantacja w obrebie rowka z mocowaniem szwami do twardéwki
W przypadku mocowania implantu szwami w obrebie rowka rzeskowego nalezy stosowac model
with Fiber”. Mozna tez uzy¢ modelu,, Fiber Free’, stosujac odpowiednia technike.
Jedli jeszcze nie wszczepiono soczewki 10L, nalezy zapoznac sie z informacjami o odpowiednim
umieszczaniu w rowku zamieszczonymi w czesci 12e. Nalezy odpowiednio przygotowac odcinek
przedni oka, zgodnie z opisem zawartym w powyzszej sekdji ,Przygotowanie odcinka przedniego
oka" Implant teczowki nalezy trepanowac zgodnie z opisem w czesci 11a.
Naciecie rabka rogéwki powinno mie¢ wystarczajace rozmiary dla wprowadzania. Nalezy mozInMe

PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PELNA TRESCIA INSTRUKCJI UZYTKOWANIA
« Igtaszany dla systemu do badari metoda RM wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR, ang. Specific
Absorption Rate) usredniony dla catego ciata wynoszacy maksymalnie 2 W/kg (normalny tryb
pracy)
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania pacjenta do wnetrza i wyprowadzania poza
obszar ia, gdyz gradienty pola w przypadku prawie wszystkich skanerow
53 wyzsze od okreslonych tutaj wartosci granicznych. Jednak te wyzsze gradienty przestrzenne
pola moga wptywac na pacjenta przez tylko bardzo krdtki czas (kilka sekund) i na bardzo krétkiej
odlegtosci (w obrebie kilku centymetrow).

jak najbardziej poglebic komore przednia za pomocg okulistycznego wiskoelastyk

(OVD), aby zapewni¢ wystarczajace miejsce na rozwiniecie implantu teczowki z ograniczeniem do
minimum stycznosci z innymi strukturami wewnatrzgatkowymi.

Po przygotowaniu szwow do mocowania do twardéwki ex vivo implant teczowki nalezy zwinac
w celu implantacji za pomocg kleszczykow, ustawiajac go kolorowa strong skierowana na zewnatrz.
KrawedZ wiodaca zwinietego wyrobu nalezy umiesci¢ w obrebie rowka rzeskowego i pozwolic
na rozwiniecie krawedzi implantu zorientowanych tylnie, aby ograniczy¢ do minimum kontakt
z nabfonkiem rogéwki. Implantem teczowki mozna manipulowa¢ za pomocg haczykow lub
mikrochwytakowych Kleszczykéw srédgatkowych, aby ulatwm pozycjonowanie. Implant tgczowkl

nalezy umiescic w obrebie rowka rze ip dpowiednio Sciste
W razie wygiecia lub zbyt Scistego dopasowania wyrobu, nalezy go usunac, przycia¢ do mniejszych
rozmiarow i wprowadzi¢ ponownie. Jezeli implant teczowki przesuwa sie swobodnie, nalezy
przeprowadzic i zaciagna¢ szwy w celu uzyskania odpowiedniego wycentrowania wyrobu.
Nadmierne zaciagniecie szwow moze spowodowa¢ owalizacje Zrenicy i znieksztatcenie wyrobu.
Po uzyskaniu akceptowalnego wycentrowania i stabilizacji mozna usuna¢ OVD. Usuniecie OVD
2 podejsciem dwurecznym moze pomdc w utrzymaniu gtebokiej komory i uniknigciu dyslokacji
sztucznej teczowki. Zamknac i zabezpieczy¢ naciecie zgodnie z preferencjami chirurga. Zaleca sie
zakropli¢ wewnatrzgatkowo karbachol, aby ograniczy¢ ryzyko pooperacyjnego podwyzszenia
ci$nienia. Szwy mocujace mozna przykry¢ materiatem wszczepu ptatkowego zgodnie z oceng
chirurga operujacego.

w i h powyzej warunkach sie wazrost
temperatury wyrobu ARTIFICIALIRIS nieprzekraczajacy 2,00°C/35,60°F po 15 minutach ciagtego
skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakty obrazowe wywotywane przez wyrob rozciagaja sie na okoto
24,20 mm od wyrobu ARTIFICIAL/RIS przy obrazowaniu z wykorzystaniem sekwengji impulsow echa
gradientowego oraz systemu do badaii metoda RM o natezeniu pola 7T.

Jezeli badanie metoda RM moze zostac wykonane wytacznie w innych warunkach od wymienionych
powyzej, zaleca sie konsultacje okulistyczng pacjenta po badaniu.

Te informacje s3 réwniez dostepne na stronie internetowej www.humanoptics.com/mri.

14. Przygotowanie do ponownego uzycia

Wyrdb ARTIFICIALIRIS jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Przygotowanie
wyrobu ARTIFICIALRIS do ponownego uzycia lub jego ponowna sterylizacja s surowo zabronione,
gdyz mogtyby spowodowac pogorszenie dziatania wyrobu, co moze prowadzi¢ do powainego
uszezerbku na zdrowiu pacjenta oraz zagrazac jego bezpieczeristwu.

15. Utylizacja zgodnie z jami krajowymi i

Odrzucone wyroby ARTIFICIALIRIS (wykorzystane lub nieuzywane) s3 uznawane za odpady
medyczne lub Kliniczne z powodu swojej potencjalnie zakaznej natury i trzeba je odpowiednio
utylizowac zgodnie z krajowymi i lokalnymi regulacjami.

16. Informacja dla pacjenta

12e. Wszczepienie implantu teczowki i j soczewki
(PCIOL) w obrebie rowka z mocowaniem szwami do twardéwki
szwami j soczewki j (PCIOL, Posterior Chamber

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

1) Umocowanie implantu teczéwki do PCIOL ex vivo w obrebie pola chirurgicznego, a nastepnie
przymocowanie zespotu PCIOL-implant teczowki przy uzyciu szwow niewchtanialnych
przeprowadzonych przez twardéwke i soczewkowg czes¢ zespotu; mozna uzyc tylko modelu
with Fiber”.

2) Umocowanie implantu teczowki do PCIOL ex vivo w obrebie pola chirurgicznego, a nastepnie
przymocowanie zespotu PCIOL-implant teczowki przy uzyciu szwéw niewchianialnych
przeprowadzonych przez twardowke i teczowkowa czes¢ zespotu; mozna uzy¢ tylko modelu
with Fiber”

3) Soczewke PCIOL i implant teczowki mozna przymocowac do twardowki oddzielnie przy uzyciu
szwéw niewchtanialnych przeprowadzonych przez te same lub odrebne otwory w twardowce;
nalezy przede wszystkim uzywac modelu, with Fiber’; modelu,, Fiber Free” mozna rowniez uzyc,
stosujac odpowiednia technike.

Uwaga: Przyklejenie wyrobu ARTIFICIALIRIS do soczewki wewnatrzgatkowej nie stanowi zalecanej

metody mocowania.

13. Status bezpieczeristwa w zakresie badan metoda RM

Wyroby ARTIFICIALIRIS zawieraj: 3 il magnetycznych przetestowano
zgodnie znormami ASTM F2052-15:2015, F2ﬂ9 07:2013, F2182-11a:20111 F2213-17:2017.
Badania niekliniczne wykazaty, ze wyrob ARTIFICIALIRIS posiada status ,MR Conditional” (Nie
stanowi niebezpieczeristwa w okreslonych warunkach badania metoda rezonansu magnetycznego).
Po spetnieniu ponizszych warunkéw u pacjenta z tym wyrobem mozna bezpiecznie wykonywac
badanie metoda rezonansu magnetycznego:

« Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5T,3Ti7T ‘E
« Gradient przestrzenny pola wynoszacy maksymalnie 200 G/cm (27/m)

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

17. Trwatos¢ wyrobu ARTIFICIALIRIS

Wyroby ARTIFICIAL/RIS 53 przeznaczone do pozostawienia na state w oku pacjenta. Symulowane
testy starzenia sie materiatu potwierdzaja stabilnos¢ wyrobow ARTIFICIALIRIS przez okres trwatosci
produktu wynoszacy dwadziescia lat. Ze wzgledu na wiasciwosci zastosowanego materiatu
oczekuje sie, ze te wyroby beda stabilne bezterminowo, od dnia implantacji do korica zycia pacjenta.
Zaleca sie regularne okulistyczne badania kontrolne w porozumieniu z lekarzem prowadzacym
leczenie.

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

19. Wytaczenie odpowiedzialnosci

Producent nie odpowiada za stosowana przez chirurga metode implantadji lub technike operacyjna,
ani za dobdr wyrobu ARTIFICIALIRIS dla danego pacjenta lub wzgledem jego stanu zdrowia.
Ponadto producent nie odpowiada za roznice pooperacyjne w kolorze pomiedzy tkanka naturalnej
teczéwki i implantem teczowki.

20. Dalsze wymagania dotyczace uzytkowania

Do przeprowadzenia wszczepienia implantu ARTIFICIALIRIS wymagany jest wysoki poziom
umiejetnosci chirurgicznych i doswiadczenie w dziedzinie chirurgii przedniego odcinka oka. Przed
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pierwsza implantacja chirurg musi pomysinie ukoriczy¢ kurs 0CC (Online Certification Course). Kazdy
uczestnik otrzymuje numer uzyskanego certyfikatu, ktory jest niezbedny do zamaowienia produktu.
Sprzedaz wyrobu ARTIFICIALIRIS jest ograniczona do lekarzy lub na zlecenie lekarza albo innego
podmiotu systemu opieki zdrowotnej.

21. Symbole i wyjasnienia

[SN]  Numer seryjny “ Producent
Numer referencyjny Data produkji i kraj produkgji (DE)

@ $rednica catkowita [Bow) Stosowanie wytacznie z przepisu
" lekarza

Srednica zrenicy Wyréb medyczny
Nie stanowi niebezpieczeristwa

Wyjatowiono parowo A w okreslonych warunkach rezonansu
magnetycznego

Termin przydatnosci (RRRR-MM-DD) Unikalny identyfikator urzadzenia
Uktad pojedynczej bariery jatowej

@Pupﬂ

® Nie uzywac ponownie zwewnetrznym opakowaniem
ochronnym

@ 'ﬂ.l? Imig i nazwisko lub identyfikator

Nie wyjatawiac ponownie pagenta

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest 3 -
uszkodzone Data wszczepienia

Nazwa i adres placowki ochrony
zdrowia / $wiadczeniodawcy
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E Strona internetowa z informacjami
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