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Instructiuni de utilizare
ARTIFICIALIRIS

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele
modele si caracteristici ale produsului:

Modele si design
ARTIFICIALIRIS with Fiber (cu fibra ARTIFICIALIRIS Fiber Free (fara fibra)
Elastomer siliconic cu retea Elastomer siliconic faré retea

Categoria de culoare
ARTIFICIALIRIS CUSTOMFLEX® adaptata pentru individ/pacient
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reduce simptomele asociate cu aniridia. Mica apertura centrala ar putea creste acuitatea vizuala,
adancimea campului si sensibilitatea la contrast (efectul de tip, pinhole”).

3. Material

ARTIFICIALIRIS este fabricata dintr-un elastomer siliconic hidrofob de uz medical, alcatuit din difenil
co-dimetil polisiloxan si rasind siliconica de ranforsare. Pentru colorizatie se folosesc pigmenti
anorganici. Modelul with Fiber este ranforsat in mod suplimentar cu o retea incorporat din fibra
polimericd, din polietilena tereftalata (PET).

4. Scop prevazut

4a. Indicatii

ARTIFICIALIRIS este indicata pentru tratamentul aniridiei complete sau partiale care rezultd din
aniridie congenitald, defecte dobandite sau alte afectiuni asociate cu aniridia completa sau partiala.

4b. Scop prevazut/ utilizare prevazuta
ARTIFICIALIRIS este destinaté utilizarii pentru tratamentul defectelor irisului in ochi cu

pseudofachle u afachie sau care necesita indepartarea cataractei. Dispozitivul este destinat
arii in camera ioara (modelul Fiber Free: sulcusul iliar sau sacul capsular; modelul

Predefinita

1. Descriere

ARTIFICIALIRIS este o proteza de iris artificial pliabila utilizata pentru tratamentul defectelor irisului
in ochi cu pseudofachie, cu afachie sau care necesita indepartarea cataractei. Dispozitivul este
fabricat dintr-un silicon oftalmic disponibil pe piata si este livrat steril (sterilizat cu abur) intr-un
ambalaj blister umplut cu solutie salind izotonica.

Pasta siliconica colorata se aplicd cu mana pe partea din fata a dispozitivului. Pentru fabricarea
ARTIFICIALIRIS CUSTOMFLEX®, se utilizeaza o fotografie a irisului existent pentru a adapta culoarea
irisului natural sau, in cazul aniridiei, culoarea din fotografia selectata de pacient. Aceasta adaptare
individualizata a culorii permite o restabilire estetica acceptabila din punct de vedere cosmetic,
asigurand un nivel ridicat de satisfactie al pacientului. Tn plus, ARTIFICIALIRIS este fabricatd si in
variante de culori predefinite. Partea din spate a fiecarui dispozitiv este neagra. Retineti ca nu toate
categoriile de culori sunt disponibile pentru vanzare in toate tarile.

ARTIFICIALIRIS este fabricata ca proteza de iris cu interval complet de 360°, cu un diametru total
de 12,80 mm, care poate fi trepanat in functie de necesitate pentru a adapta dispozitivul pentru
amplasarea in camera posterioara (modelul Fiber Free: sulcusul ciliar sau sacul capsular; modelul
with Fiber: sulcusul ciliar). Dispozitivul are o apertura fixa de 3,35 mm.

Dispozitivul este disponibil in doud modele diferite: with Fiber sau Fiber Free. Cele doua modele
sunt complet identice, cu exceptia faptului ca modelul with Fiber are un strat incorporat de retea din
poliester pentru a furniza o rezistenta adecvata i a evita astfel ruperea in timpul suturarii. Totusi,
modelul with Fiber este mai rigid si mai dificil de pliat decat cel Fiber Free. Prin urmare, modelul

Fiber Free prezinta avantaje si este recomandat atunci cand suturarea nu este indicata.
025mm

012,80mm

Fig. 1: Vedere anterioard a ARTIFICIALIRIS si sectiune transversald cu dimensiunile modelelor cu fibrd

sifard fibrd

Pentru informatii suplimentare privind ARTIFICIALIRIS, vizitati www.humanoptics.com.

2. Modul de actiune/principiul de functionare

ARTIFICIALIRIS functioneaza ca o proteza de iris artificial. Are o apertura fixa de 3,35 mm, cu un

perimetru opac si o suprafata posterioard neagra pentru a absorbi complet lumina, reducand
fotice. Dispozitivul imitd aspectul irisului natural si, in acelasi timp,

with Fiber: sulcusul ciliar).

4¢. Populatia de pacienti vizata

ARTIFICIALIRIS este indicata pentru utilizarea la adulti si copii incepand cu vrsta de 6 ani pentru
tratamentul aniridiei complete sau partiale care rezulta din aniridie congenital3, defecte dobandite
sau alte afectiuni asociate cu aniridia completa sau partiala. Producatorul nu detine date clinice
legate de femeile care aldpteaza sau de populatiile de pacienti imunocompromisi.

4d. Utilizatorii vizati

ARTIFICIALIRIS trebuie manipulata de profesionisti din domeniul medical si trebuie implantata
de chirurgi specializati in oftalmologie instruiti si certificati (consultati punctul 20, Cerinte
suplimentare pentru utilizare).

4e. Contraindicatii

ARTIFICIALIRIS nu trebuie utilizata din motive pur cosmetice.

Dispozitivul este contraindicat in ochi care indeplinesc oricare dintre urmatoarele conditii:

« Copii care au sub 6 ani, intrucat ochii lor se afla inca intr-o etapa de dezvoltare majora care ar fi
perturbata de chirurgia oculara

« Inflamatie oculara necontrolata (de exemplu, uveita)

« Uveitd cronicd severa

+ Microftalmie

« Dezlipire de retind netratata

« Glaucom cronic netratat

« (ataracta rubeolicd

« Rubeoza a irisului

« Retinopatie diabetica proliferativa

« Retinopatie Stargardt

- Sarcind

« Infectii intraoculare

5. Precautie

Implantarea ARTIFICIALRIS nu este recomandata la pacientii cu urmatoarele conditii si situatii:

« Presiune intraoculara preoperatorie (I0P) peste 21 mmHg care nu raspunde la medicatie
de reducere a presiunii, cu exceptia cazului in care 10P peste 21 mmHg se datoreaza unei
afectiuni subiacente cunoscute care este bine controlatd cu tratament pentru glaucom, precum
hipertensiune oculara sau glaucom cu unghi deschis

« Pacienti cu distrofie corneand endoteliala severd, intrucét procedura chirurgicald pentru
implantarea ARTIFICIALIRIS poate deteriora comeea suficient pentru ca beneficiile potentiale ale
implantdrii s nu depaseasca riscurile

« ARTIFICIALIRIS nu este proiectata pentru amplasarea in camera anterioara
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« Lipsa vederii utile sau a potentialului vizual in ochiul omolog, mai putin daca pacientul prezinta
simptome vizuale debilitante, in asa fel incat beneficiile potentiale ale implantérii ARTIFICIALIRIS
depasesc in mod clar riscurile

« Prezenta unei conditii sau a unei constatari in ochiul omolog care ar face implantarea unei proteze
ARTIFICIALIRIS in ochiul de tratat sa nu fie sigura

« Alergie la oricare dintre medicatiile antibiotice sau antiinflamatorii postoperatorii planificate, mai
putin daca se poate prescrie o medicatie alternativa adecvata

- Femei aflate in perioada post-partum, care alapteaza sau prezinta lactatie si pentru care

dicaile postoperatori sunt L

« Pacienti cu ulcere gastrice sau diabet zaharat la care sunt necesare postoperator doze mari de
steroizi sistemici administrate pe cale orala

« Orice alta afectiune care ar interfera cu procedura chirurgicala planificaté pentru implantarea
irisului artificial

6. Avertismente

ARTIFICIALIRIS ar trebui utilizata cu precautie in urmétoarele situatii:

« Un cristalin natural transparent — nu implantati ARTIFICIALIRIS in ochi cu fachie

« Potentialul vizual al ochiului omolog nu poate fi evaluat preoperator (de exemplu, acuitate
vizuald slaba din cauza cataractei)

« 0P preoperatorie >21 mmHg care este cunoscuta ca fiind stabild si bine controlata cu tratament
pentru glaucom (de exemplu, medicatie, tuburi sau sunturi)

« Prezenta oricarei alte afectiuni medicale care s-ar putea astepta sa determine ca pacientul s& nu
fie un candidat adecvat pentru implantarea ARTIFICIALIRIS

- Complexitate anticipatd a procedurii chirurgicale planificate, care ar putea creste potentialul de
complicatii

« Implantare in ochiul omolog inainte de stabilizarea primului ochi implantat (in mod obisnuit 1luna
sau mai mult)

Apertura pupilei ARTIFICIALIRIS este fixatd la 3,35 mm. In cazul in care este necesara o deschidere

pupilaré mai mare pentru chirurgia segmentului anterior, ARTIFICIALIRIS poate fi explantata si se

poate implanta o noua proteza ARTIFICIAL/RIS dupd finalizarea chirurgiei segmentului posterior.

Tehnica pentru o implantare secundara ar fi determinata in acelasi mod ca pentru o implantare

primara.

7. Complicatii posibile si reactii adverse nedorite

Mai jos este prezentata o lista a complicatiilor posibile si reactiilor adverse nedorite asociate cu

utilizarea dispozitivului, procedura chirurgicala sau LIO.

Printre complicatiile asociate cu dispozitivul ARTIFICIALIRIS se pot numara urmatoarele, dar fara

limitare la acestea:

« Presiune intraoculard crescutd

« Reducerea acuitatii vizuale la distanta necorectate

« Reducerea acuitatii vizuale la distanta corectate cel mai bine

« Agravarea fotosensibilitatii

« Inflamatie oculara

« Poziti incorecta a di lui, dislocare si

« Interventie chirurgicala secundara (suplimentara)

Repozitionarea, inlocuirea sau indepértarea chirurgicald a dispozitivului poate fi necesara pentru
a corecta dislocarile di lui. Defecte ale di lui pot aparea daca dispozitivul nu este
manipulat corect.

Printre evenimentele adverse asociate cu procedura chirurgicald se pot numara urmétoarele, dar
fara limitare la acestea:

« Edem macular cistoid

« Hipopion

« Endoftalmita

« Migrarea dispozitivului

« Bloc pupilar

« Dezlipire de retina

« Interventie chirurgicala secundara (neplanificata)
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« Edem cornean, persistent la 3 luni sau ulterior
« Iritd/inflamatie a i anterior cronica

a la 3 luni sau ulterior

Daca inlocuirea cristalinului este efectuata in timpul aceleiasi proceduri chirurgicale cu procedura
chirurgicald de implantare a irisului, printre complicatiile asociate cu LIO se pot numara
urmatoarele, dar fara limitare la acestea:

« Anizometropie

« Ebluisare/halouri

« Diplopie

- Indepartarea sau inlocuirea LI0 din cauza erorii de calcul a puterii cristalinului

Implantarea protezei ARTIFICIALRIS are potentialul de a creste calitatea vietii prin reducerea
simptomelor vizuale si imbunétatirea aspectului cosmetic al ochiului.

9. Siguranta si performanta clinica

Pentru produsele inregistrate in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745, rezumatul sigurantei si
performantei clinice (SSCP) va fi publicat in EUDAMED, baza de date europeana privind dispozitivele
medicale, la adresa URL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed]. SSCP pentru ARTIFICIALIRIS este
legat de UDI-DI-ul de baza 04049154_AI_M1_H1_01_X7. Pana cind EUDAMED va fi complet
functionala, SSCP este disponibil la adresa www.humanoptics.com.

Gasiti HumanOptics Holding la SRN DE-MF-000017892 in EUDAMED. SSCP este revizuit cel putin
o data pe an i este actualizat daca este necesar pentru a asigura ca orice informatie clinica si/sau
privind siguranta cuprinsa in acesta ramane corecta si completa.

10. Manipulare

« Depoxitati proteza ARTIFICIALIRIS intre 10 °C/50 °F si 30 °C/86 °F, protejata de lumina si in conditii
uscate.

« Nu reutilizati implantul sau vreo parte a ambalajului.

« Tnainte de utilizare, verificati ambalajul pentru a confirma faptul ¢ modelul este corect si pentru
averifica data de expirare. Implantarea nu trebuie efectuata dupa data de expirare indicata.

- Inainte de utilizare, verificai integritatea sistemului de barierd sterila. Dispozitivul este steril

numai daca ambalajul steril nu prezinta deteriorari. Deschiderea recipientului implantului este

permisa numai in conditii sterile. Implantati numai o proteza ARTIFICIALIRIS sterila.

Pentru a scoate proteza ARTIFICIALIRIS, apucati marginea ridicata a foliei de sigilare a recipientului

si indepartati folia, apoi indepartati capacul de protectie. Dupa scoaterea implantului din

recipient, asigurati-va ca suprafata dispozitivului nu prezintd particule atasate de aceasta sau

alte defecte.

Retineti ca culoarea protezei ARTIFICIALRIS in aer comparativ cu cea in solutie salina difera.

Culoarea efectiva a dispozitivului in solutie apoas poate varia datorita corneei.

Nota: culoarea efectiva a dispozitivului poate varia fata de imaginea prezentata pe partea din fata

aambalajului.

Tn cazul unei defectiuni a dispozitivului sau al unei modificari a performantei sale, va rugam sa

returnati produsul afectat, inclusiv toate documentele disponibile (de exemplu, etichete, ambalaj),

la distribuitorul local sau la producétor. Asigurati-va c@ marcati clar materialul contaminat atunci

cand il returnati producétorului.

Contactati p prin e-mail: ¢ i ics.com.

11. Instructiuni pentru utilizarea chirurgicald

11a. Selectarea modelului si pregatirea

Proteza ARTIFICIALIRIS este disponibila in doua modele: with Fiber sau Fiber Free. Cele doua modele
sunt complet identice, cu exceptia faptului ca modelul with Fiber are un strat incorporat de retea
din poliester pentru a furniza o rezistenta adecvata si a evita astfel ruperea in timpul suturarii.
Selectarea tehnicii chirurgicale ar trebui sa se bazeze pe anatomia si patologia preoperatorii ale
irisului si ale segmentului anterior. Modelul with Fiber este utilizat, in general, atunci cand este
planificata fixarea prin suturare, in timp ce modelul Fiber Free este proiectat pentru tehnici de
implantare care nu implica suturi. Pentru amplasarea in sacul capsular, trebuie utilizatd numai
versiunea Fiber Free. Consultati sectiunea ,Procedura chirurgicald generald” pentru aspecte
suplimentare si o descriere a tehnicilor de implantare.

Aspecte imp! pentru pregatirea disp lui
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- Trepanarea sacului capsular: cand este planificatd implantarea in sacul capsular,
ARTIFICIALIRIS trebuie trepanata la o dimensiune adecvata. Pentru un ochi adult cu cristalin
natural de marime medie, diametrul adecvat este, in mod obisnuit, de 10,00 mm, desi acesta
poate varia de la un pacient la altul. Diametrul sacului capsular trebuie estimat pe baza
dimensiunii sacului capsular evacuat odata ce a fost plasat un inel de tensionare capsulara,
in special in ochi mai mici, in ochi pediatrici, in ochi mai mari cu miopie sau in ochi megalo-
oftalmidi.

« Trep i ciliar: pentru intr-un sulcus ciliar adecvat din punct
de vedere anatomic, diametrul sulcusului ar trebui masurat preoperator prin ecografie sau
intraoperator prin masurarea directd a globului presurizat. Pentru amplasarea pasiva in sulcus,
irisul artificial trebuie trepanat pand la cel mai mic diametru estimat al sulcusului ciliar. Pentru
fixarea cu suturi de peretele scleral, irisul artificial trebuie trepanat pana la o dimensiuni cu cel
putin 1 mm mai micd decat dimensiunea estimata a sulcusului.

« Utilizati intotdeauna instrumente sterile si ascutite pentru taierea sau trepanarea protezei
ARTIFICIALIRIS.

Proteza ARTIFICIALIRIS poate fi pliata si implantaté cu ajutorul unui forceps. Numai modelul
Fiber Free poate fi implantat si utilizand sisteme de injectare disponibile pe piata. Injectoarele
testate in acest context sunt Medicel ViscoJect™ 2.2-1P BIO (Medicel AG, Elvetia) si injectorul
tip surub metalic Lenstec 1-9012FS cu cartusul CART 455 (Lenstec Inc,, SUA). Contactati
customerservice@humanoptics.com pentru mai multe informatii.

Nota: implantarea unui model with Fiber prin intermediul unui sistem de injectare poate duce la
deformarea permanenta a implantului si defecte ale acestuia.

« Cand suturati proteza ARTIFICIAL/RIS with Fiber, trecerea suturii ar trebui sa fie la o distanta
de cel putin 1,00 mm de margine, pentru a garanta stabilitatea dispozitivului dupa suturare si
minimizarea, prin urmare, a riscului de descentrare sau dislocare a dispozitivului.

12. Procedura chirurgicala generala

12a. Pregatirea segmentului anterior

Segmentul anterior ar trebui pregatit in mod corespunzator prin indepartarea cataractei si
amplasarea LI0 si/sau prin vitrectomie, astfel cum este adecvat in functie de anatomia i patologia
preoperatorii ale segmentului anterior, ca pregatire pentru implantarea dispozitivului printr-una
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asupra marginilor sacului, in special la pacientii cu aniridie congenitald. Irisul artificial poate fi
manipulat fie cu un instrument cu carlige, fie cu un microforceps pentru a facilita pozitionarea. Daca
irisul artificial nu intré usor in sac, apucarea acestuia cu microforcepsul intraocular de marginea
pseudopupilei si deplierea sa pot facilita implantarea. Odata ce LIO si irisul artificial sunt centrate

si stabilitatea este confirmatd, se poate indeparta OVD. In cazul in care camera isi micsoreaza
adancimea, irisul artificial poate iesi din sacul capsular si poate necesita repozitionare. Indepartarea
OVD utilizand o abordare bimanuala poate contribui la mentinerea unei camere adanci si poate
evita dislocarea irisului artificial. Incizia trebuie inchisa si fixata prin metoda preferata de chirurg.
Instilarea de carbacol intraocular este recomandata pentru a reduce riscul de crestere a presiunii
postoperatorii.

12¢. Amplasarea pasiva in sulcus

Fie modelul with Fiber sau modelul Fiber Free al irisului artificial poate fi utilizat pentru
implantare in sulcusul ciliar fara fixare prin suturi. Daca este necesara fixarea prin suturi, consultati
sectiunea 12d. Segmentul anterior trebuie sa fie pregatit in mod corespunzator, conform descrierii
din sectiunea ,Pregatirea segmentului anterior” de mai sus. Irisul artificial trebuie trepanat astfel
cum este descris in sectiunea 11a. Incizia limbo-corneana trebuie sa aiba o dimensiune adecvata.
(amera anterioara trebuie adancitd cat mai mult posibil prin intermediul unui dispozitiv OVD
coeziv pentru a permite un spatiu adecvat pentru deplierea irisului artificial, reducand la minimum
contactul cu structurile intraoculare.

Irisul artificial trebuie pliat pentru implantarea cu un forceps sau rulat si amplasat in cartusul de
injectare, cu partea colorata indreptatd spre exterior. Injectarea cu un injector este posibild numai
in cazul modelului Fiber Free. Marginea frontala a dispozitivului pliat trebuie amplasata in sulcusul
ciliar si trebuie lasata sa se deplieze cu marginile implantului orientate posterior, in asa fel incat
contactul cu endoteliul cornean sa fie redus la minimum. lrisul artificial poate fi manipulat fie cu
ajutorul unui instrument cu crlige, fie al unui microforceps intraocular de calibru mic pentru
a facilita pozitionarea. Trebuie confirmata fixarea sigura. Daca irisul artificial pare ca se incovoaie
sau se fixeaza prea rigid, acesta trebuie indepartat, trepanat pana la o dimensiune mai mica si
apoi reintrodus. Daca irisul artificial se misca liber in sulcus din cauza ca dispozitivul este trepanat
la 0 dimensiune prea mica, acesta poate fi indepartat si inlocuit cu dispozitivul de rezerva dupd ce
acesta din urma este trepanat pana la un diametru mai mare. Alternativ, se pot amplasa suturi de

dintre metodele chirurgicale descrise mai jos. Incizia limbo-corneana trebuie sa aiba o di
adecvatd pentru metoda de implantare selectatd. in mod tipic, este necesara o incizie de 2,75 mm
pentru a introduce dispozitivul si cel putin o incizie de 4,00 mm dacé se va utiliza un forceps pentru
aintroduce dispozitivul.

12b. Amplasarea in sacul capsular:

modelul Fiber Free trebuie utilizat pentru amplasarea irisului artificial in interiorul sacului capsular.
Segmentul anterior trebuie sa fie pregatit in mod corespunzator, conform descrierii din sectiunea
,Pregatirea segmentului anterior” de mai sus. Capsula anterioara trebuie colorata cu albastru tripan
sau cu verde de indocianina la inceputul procedurii chirurgicale. Un inel de tensionare capsularé este
introdus in sacul capsular pentru a preveni retractia postoperatorie a capsulei, care ar putea duce
ulterior la inclinarea sau decentrarea irisului artificial. Irisul artificial trebuie trepanat astfel cum este
descris in sectiunea 11a.

LIO selectatd este apoi implantata in sacul capsular. Incizia limbo-coeand trebuie maritd, daca
este necesar, pentru implantarea irisului artificial. In timpul procedurii, camera anterioara trebuie
adancitd cat mai mult posibil prin intermediul unui dispozitiv viscochirugical oftalmic (OVD) coeziv
pentru a permite un spatiu adecvat pentru deplierea irisului artificial, reducand la minimum
contactul cu alte structuri intraoculare. In cazul in care colorantul initial s-a estompat, se poate
aplica sau instila albastru tripan sau verde de indocianina suplimentar de-a lungul marginii
anterioare a capsulei imediat inaintea implantarii irisului artificial.

Irisul artificial este fie pliat pentru implantarea cu un forceps, fie rulat si amplasat in cartusul de
injectare, cu partea colorata indreptata spre exterior. Marginea frontald a dispozitivului pliat ar
trebui amplasata sub marginea distald a capsulei, vizualizata prin observarea colorantului albastru
tripan sau verde de indocianina deasupra irisului artificial, inainte ca acesta din urma sa fie depliat.
Acesta ar trebui lasat s se deplieze cu marginile implantului orientate posterior (indoite cu partea
colorata indreptata spre exterior), in asa fel incét sa se reduca la minimum contactul cu endoteliul
cornean. 0 spatula poate ghida procesul de depliere sau injectare. Odata ce irisul artificial este
depliat, marginile pot fi introduse complet in sacul capsular, cu grija pentru a evita o presiune inutila

I si stranse cu grija, prin peretele scleral la sulcusul ciliar, pentru a preveni
miscarea dispozitivului. Suturile trebuie legate doar cu o tensiune minima, suficienta doar pentru
a preveni miscarea si a realiza centrarea. Stringerea excesiva a suturilor poate rupe dispozitivul daca
se utilizeaza un dispozitiv Fiber Free. Odata ce sunt confirmate centrarea si stabilitatea acceptabile,
se poate indepirta OVD. Indepértarea OVD utilizand o abordare bimanuald poate contribui la
mentinerea unei camere adanci si poate evita dislocarea irisului artificial. Incizia trebuie inchisa si
fixata prin metoda preferatd de chirurg. Instilarea de carbacol intraocular este recomandata pentru
a reduce riscul de crestere a presiunii postoperatorii. Peste suturile de fixare se poate amplasa
material de grefare, dupa cum considera necesar chirurgul.

12d. Amplasarea in sulcus cu fixare prin suturi de peretele scleral

Modelul with Fiber trebuie utilizat pentru fixarea in sulcusul iliar cu suturi. Modelul Fiber Free este,
de asemenea, o optiune daca se utilizeaza o tehnica adecvata.

Daca nu este inca implantata o LIO, consultati sectiunea 12e pentru amplasarea adecvatd in sulcus.
Segmentul anterior trebuie sa fie pregatit in mod corespunzator, conform descrierii din sectiunea
Pregatirea segmentului anterior” de mai sus. Irisul artificial trebuie trepanat astfel cum este descris
in sectiunea 11a.

Incizia limbo-comneana trebuie sa aiba o dimensiune adecvata. Camera anterioara trebuie adancita
cat mai mult posibil prin intermediul unui dispozitiv OVD coeziv pentru a permite un spatiu adecvat
pentru deplierea irisului artificial, reducand la minimum contactul cu structurile intraoculare.

Dupa pregatirea ex-vivo a suturilor pentru fixarea de peretele scleral, irisul artificial trebuie pliat
pentru implantarea cu forceps, cu partea coloraté indreptata spre exterior. Marginea frontala
a dispoxzitivului pliat trebuie amplasata in sulcusul ciliar si trebuie 3sata sa se deplieze cu marginile
implantului orientate posterior, in asa fel inct contactul cu endoteliul cornean sa fie redus la
minimum. Irisul artificial poate fi manipulat fie cu ajutorul unui instrument cu carlige, fie al unui
microforceps intraocular de calibru mic pentru a facilita pozitionarea. Irisul artificial trebuie
amplasat in sulcusul ciliar si trebuie s& se confirme fixarea corespunzatoare. Dacd irisul artificial pare
ca se incovoaie sau se fixeaza prea rigid, acesta trebuie indepartat, trepanat pana la o dimensiune
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mai mica si apoi reintrodus. Daca irisul artificial se misca liber, atunci suturile trebuie efectuate si
stranse pentru a obtine o bund centrare a dispozitivului. Stringerea excesiva a suturilor ar putea
conduce la ovalizarea pupilei i la deformarea dispozitivului. Odata ce sunt confirmate centrarea si
stabilitatea acceptabile, se poate indeparta OVD. Indepértarea OVD utilizand o abordare bimanuala
poate contribui la mentinerea unei camere adandi si poate evita dislocarea irisului artificial. Incizia
trebuie inchisa si fixata prin metoda preferaté de chirurg. Instilarea de carbacol intraocular este
recomandata pentru a reduce riscul de crestere a presiunii postoperatorii. Peste suturile de fixare se
poate amplasa material de grefare, dupa cum considera necesar chirurgul.

12e. Amplasarea in sulcus a irisului artificial si a LI0 de camera posterioara (PCIOL) prin

fixare cu suturi de peretele scleral

Fixarea prin suturi atat a PCIOL, cat si a irisului artificial poate fi realizata utilizand una dintre

urmdtoarele trei metode:

1) Fixarea irisului artificial de PCIOL ex-vivo pe campul chirurgical, apoi complexul format din PCIOL
si irisul artificial este atasat utilizand suturi neabsorbabile care trec prin peretele scleral, aceste
suturi fiind atasate la portiunea cu LI0 a complexului; se poate utiliza numai modelul with Fiber;

2) Fixarea irisului artificial de PCIOL ex-vivo pe cémpul chirurgical, apoi complexul format din PCIOL
si irisul artificial este atasat utilizind suturi neabsorbabile care trec prin peretele scleral, aceste
suturi fiind atasate la portiunea cu irisul artificial a complexului; se poate utiliza numai modelul
with Fiber;

3) PCIOL si irisul artificial pot fi fixate in mod independent de peretele scleral utilizand suturi
neabsorbabile, fie plasate prin aceleasi orificii in peretele scleral, fie prin orificii separate in
peretele scleral; trebuie utilizat in principal modelul with Fiber; modelul Fiber Free este, de
asemenea, 0 optiune daca se utilizeaza o tehnica adecvata.

Nota: lipirea protezei ARTIFICIALIRIS de LIO nu este o metoda recomandata pentru realizarea fixarii.

13. Siguranta in mediul IRM

Dispozitivele ARTIFICIALIRIS care contin o cantitate maxima de pigmenti magnetici au fost

testate in conformitate cu standardele ASTM F2052-15:2015, F2119-07:2013, F2182-11a:2011 si

F2213-17:2017.

Testarea non-clinicd a demonstrat ¢ proteza ARTIFICIALIRIS conditioneaza imagistica prin

rezonanta magnetica. Un pacient care are implantat acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta

intr-un sistem IRM care indeplineste urmatoarele conditii:

« Camp magnetic static de 1,5 Tesla, 3 Tesla si 7 Tesla

« Gradient maxim al campului spatial de 200 G/cm (2T/m)

- Rata de absorbtie specificd (SAR) medie maximd, la nivelul intreqului corp, raportaté pentru
sistemul IRM de 2W/kg (mod de functionare normal)

Trebuie s se procedeze cu grija atunci cand pacientul este deplasat in interiorul si in afara zonei

imagistice, intrucat gradientii de cimp spatial pentru aproape toate scanerele sunt mai mari decat

limitele definite aici. Totusi, acesti gradienti mai mari ai campului spatial ar putea afecta pacientul

numai pentru un interval de timp foarte scurt (céteva secunde) si pe o distanta foarte scurta (in

limita a catorva centimetri).

Tn conditile de scanare definite mai sus, se preconizeazi ¢ dispozitivul ARTIFICIALIRIS va produce

0 crestere maxima a temperaturii mai mica de 2,00 °C/35,60 °F dupé 15 minute de scanare continua.

In testarea non-clinica, artefactul de imagine provocat de dispozitiv se extinde aproximativ

24,20 mm de la ARTIFICIAL/RIS atunci cand imagistica este efectuata cu o secventa de impulsuri cu

ecou de gradient si un sistem IRM de 7 Tesla.

Dacé scanarea IRM poate fi efectuata numai in conditii diferite de cele mentionate mai sus, se

recomanda ca pacientul sa consulte medicul oftalmolog curant dupa examinare.

Aceste informatii sunt disponibile si pe site-ul web www.humanoptics.com/mri.
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14. Reprocesare
Proteza ARTIFICIALIRIS este de unica folosinta. Reprocesarea sau resterilizarea protezei
ARTIFICIALIRIS este strict interzisa si poate compromite performanta dispozitivului, ceea ce ar putea
pune in pericol sanatatea si siguranta pacientului.

15. Eliminarea in i I
Dispozitivele ARTIFICIAL/RIS eliminate (utilizate sau neutilizate) sunt clasificate ca deseuri medicale
sau clinice, din cauza naturii lor potential infectioase, si trebuie eliminate in mod corespunzator in
conformitate cu reglementarile nationale si locale.

silocale

16. Informatii pentru pacient

Tn ambalajul fiecarui produs este inclus un card pentru pacient. Introduceti datele pacientului pe
cardul pentru pacient si aplicati eticheta autoadeziva care contine informatiile de identificare
a produsului in spatiul desemnat de pe card. Informati pacientul sa pastreze acest card ca
inregistrare permanentd si sa il prezinte oricrui profesionist din domeniul oftalmologiei
consultat in viitor. Pentru informatii suplimentare pentru pacienti, va rugam sa vizitati
www.humanoptics.com/patient-information.

17. Durata de viatd a ARTIFICIALIRIS

Dispozitivele ARTIFICIALIRIS sunt destinate s& ramana permanent in ochiul paclentulm Teslele
de imbatranire simulatéd efectuate asupra alului confirma iti
ARTIFICIALIRIS pe o durata de viata a produsului de douazeci de ani. Datorita pmpnetaﬂlor
materialului, se preconizeaza ca dispozitivele vor fi stabile pe termen nedeterminat de la data
implantarii pe parcursul vietii pacientului. Sunt recomandate controale oftalmologice periodice, cu
consultarea cu medicul curant.

18. Raportare
Incidentele grave trebuie raportate catre HumanOptics si catre autoritatile competente relevante.

19. Dedinarea raspunderii

Pr a nu este ra: pentru metoda de i sau tehnica de operare utilizata de
medicul care efectueaza procedura i nici pentru selectarea ARTIFICIALIRIS in functie de pacient sau
de afectiunea acestuia.

In plus, producitorul nu este rispunzitor pentru o diferentd postoperatorie in ceea ce priveste
culoarea intre tesutul irisului natural si irisul implantat.

20. Cerinte suplimentare pentru utilizare

Pentru implantarea ARTIFICIALIRIS este necesar un nivel ridicat de competenta si experienta
chirurgicald in domeniul chirurgiei de segment anterior. Inaintea primei implantari, chirurgul
trebuie sa fi finalizat cu succes cursul de certificare online (0CC). Fiecare participant primeste un
numar de certificat, care este obligatoriu pentru a comanda produsul.

Comercializarea ARTIFICIALIRIS poate fi efectuata numai de catre sau conform cu comanda emisa de
un medic sau de altd entitate medicald.
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Numar de serie
Numar de referinta
Diametru total
Diametrul pupilei
Sterilizat cu abur

Ase utiliza pana la data
de (AAAA-LL-27)

Anuse reutiliza
Anu se resteriliza

Anuse utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Ase feri de lumina soarelui

Ase pastra uscat

Limita de temperatura pentru
depozitare

Consultati instructiunile de utilizare

HumanOptics Holding AG
Spardorfer Str. 150

91054 Erlangen
Germania

wl

@

Producator

Data fabricatiei si tara fabricatiei (DE)
Utilizare numai pe bazé de prescriptie
medical

Dispozitiv medical

Conditioneaza imagistica prin
rezonantd magnetica

Identificator unic al dispozitivului

Sistem de bariera sterila unicé avand in
interior un ambalaj protector

Numele pacientului sau ID-ul
pacientului

Data implantarii

Numele si adresa institutiei medicale/
furnizorului de servicii medicale care
aefectuat implantarea

Site web cu informatii pentru pacienti
Ochiul drept

Ochiul stang
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