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PRED UPORABO V CELOTI PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO
povezane z aniridijo. Majhna osrednja odprtina lahko poveca ostrino vida, globinsko ostrino in
kontrastno obcutljivost (ucinek luknje).
3. Material
Pripomocek ARTIFICIALIRIS je izdelan iz medicinskega hidrofobnega silikonskega elastomera, ki
je sestavljen iz difenil ko dimetil polisiloksana in silikonske ojacevalne smole. Za obarvanje so
uporabljeni anorganski pigmenti. Model z viakni je dodatno ojacan z vdelano mrezico iz polimernih
vlaken, ki sestoji iz polietilen tereftalata (PET).

Pripomocek ARTIFICIALIRIS je indiciran za zdravljenje delne ali popolne aniridije, ki je posledica
prirojene aniridije, pridobljenih okvar ali drugih stanj, povezanih s popolno ali delno aniridijo.

ARTIFICIALIRIS
Ta navodila za uporabo se nanasajo na naslednje modele in | ti 4. Predvideni namen
izdelka: 4a. Indikacije
Modeli in zasnova
ARTIFICIALIRIS with Fiber (z viakni) ARTIFICIALIRIS Fiber Free (brez vlaken)

Silikonski elastomer z mrezico Silikonski elastomer brez mreZice

Kategorija barve

P pacientu prilagojen ARTIFICIALIRIS CUSTOMFLEX®
Predhodno opredeljen pripomocek

1. Opis

Pripomocek ARTIFICIALIRIS je zloZljiva Sarenicna proteza, ki se uporablja za zdravljenje napak
sarenice, ki so psevdofakicne, afakicne ali zahtevajo ekstrakcijo sive mrene. Pripomocek je izdelan
iz komercialno razpolozljivega oftalmicnega silikona in je dobavljen sterilen (steriliziran s paro)
v pretisnem omotu, napolnjenem z izotonicno fiziolosko raztopino.

Na sprednjo stran pripomocka je v vzorcu rocno nanesena barvna silikonska pasta. Za izdelavo
ARTIFICIALIRIS CUSTOMFLEX® se uporabi fotografija obstojece Sarenice, ki se uporabi za iskanje
ujemajoce se barve z barvo naravne Sarenice ali, v primeru aniridije, barvi fotografije, ki jo izbere
pacient. Ujemanje barve po meri zagotavlja kozmeticno sprejemljivo estetsko restavracijo z visokim
pacientovim zadovoljstvom. Pripomocek ARTIFICIALIRIS je izdelan tudi v predhodno opredeljeni

4b. Predvideni namen/predvidena uporaba

Pripomocek ARTIFICIAL/RIS je namenjen za uporabo kot proteza za zdravljenje okvar Sarenice, ki so
psevdofakicne, afakicne ali zahtevajo ekstrakcijo sive mrene. Pripomocek je namenjen za vsaditev
v posteriorno komoro (model brez viaken (Fiber Free): iliarni sulkus ali kapsularna vrecka, model
zvlakni (with Fiber): ciliarni sulkus).

4c. Predvidena populacija pacientov

Pripomocek ARTIFICIALIRIS je indiciran za uporabo pri odraslih in otrocih, starejsih od 6 let, za
zdravljenje delne ali popolne aniridije, ki je posledica prirojene aniridije, pridobljenih okvar ali
drugih stanj, povezanih s popolno ali delno aniridijo. Proizvajalec nima Klinicnih podatkov v zvezi
z dojecimi zenskami ali imunsko oslabljenimi pacienti.

4d. Predvideni uporabniki

S pripomockom ARTIFICIAL/RIS morajo rokovati zdravstveni strokovnjaki, vsaditi pa ga morajo
posebno usposobljeni in certificirani oftalmoloski kirurgi (glejte tocko 20, Dodatne zahteve za
uporabo).

barvnih razlicicah. Zadnja stran vsakega pripomocka je ¢rna. Upostevajte, da vse barvne kategorije
niso naprodaj v vseh drzavah.

Pripomocek ARTIFICIALIRIS je izdelan kot popolna 360-stopinjska Sarenicna proteza s skupnim
premerom 12,80 mm, ki jo je mogoce po potrebi trepanirati za prileganje pripomocka po meri za
namestitev v posteriorno komoro (model brez vlaken (Fiber Free): ciliarni sulkus ali kapsularna vrecka;
model z vlakni (with Fiber): ciliarni sulkus). Pripomocek ima fiksno odprtino v velikosti 3,35 mm.
Pripomocek je na voljo v dveh razlicnih modelih: z viakni (with Fiber) ali brez vlaken (Fiber Free).
0ba modela sta v vseh pogledih identicna, pri emer je edina razlika v tem, da ima model z vlakni
vdelano poliestrsko mrezasto plast za zagotavljanje zadostne moci, ki preprecuje raztrganje pri
Sivanju. Toda model z viakni je trsi in ga je tezje upogniti kot model brez viaken. Zato je model brez
vlaken koristen in priporodijiv, kadar Sivanje ni indicirano. 025mm

012,80mm

0,40mm

1280mm
335mm

SI. 1: Sprednji pogled pripomocka ARTIFICIALIRIS, precni prerez z merami modela z viakni in modela
brezviaken

Za ve¢ informacij glede specifikacij pripomocka ARTIFICIALIRIS obisCite spletno mesto
www.humanoptics.com.

2. Natin delovanja/nacelo delovanja

Pripomocek ARTIFICIALIRIS deluje kot ocesna proteza. Ima fiksno odprtino v velikosti 3,35 mm,
neprozoren obod in ¢mo zadnjo povrsino, ki v celoti absorbira svetlobo in zmanjsa svetlobne
pojave. Pripomocek zelo dobro posnema videz naravne Sarenice, istocasno pa zmanj3uje simptome,

4e.

Pripomocek ARTIFICIALIRIS ni namenjen za uporabo izkljucno v kozmeticne namene.

Pripomocek je kontraindiciran v oceh s katerim koli izmed naslednjih stanj:

« priotrocih, mlajsih od 6 let, saj so njihove oci Se vedno v fazi velikega razvoja in rasti, kar bi ocesna
operacija prekinila,

« nekontrolirano ocesno vnetje (npr. uveitis),

hud kronicen uveitis,

« mikroftalmus,

« nezdravljeni odmik mreznice,

« nezdravljeni kronicni glavkom,

« sivamrena, ki je posledica okuzbe z virusom rdeck,

rubeoza Sarenice,

« proliferativna diabeticna retinopatija,

« Stargardtova retinopatija,

« nosecnost,

« intraokularne okuzbe.

5.Pozor

Vsaditev pripomocka ARTIFICIALIRIS ni priporocljiva pri pacientih z naslednjimi stanji in situacijami:

« pri pacientih, pri katerih je predoperativni intraokularni tlak (IOP) vec kot 21 mmHg in se
ne odziva na zdravila za znizanje tlaka, razen kadar je I0P nad 21 mmHg posledica znanega
osnovnega stanja, ki je dobro nadzorovano z zdravljenjem glavkoma, kot je ocesna hipertenzija
ali odprtokotni glavkom;

« pri pacientih s hudo endotelno distrofijo rozenice, ker lahko kirurski postopek za vsaditev
pripomocka ARTIFICIAL/RIS tako poskoduje rozenico, da potencialne koristi vsaditve ne odtehtajo
tveganja;

« pripomocek ARTIFICIAL/RIS ni namenjen namestitvi v anteriorno komoro;

« pri pacientih brez koristnega vida ali vidnega potenciala v sosednjem ocesu, razen ce ima pacient
iz¢rpavajoce vizualne simptome, tako da potencialne koristi vsaditve pripomocka ARTIFICIALIRIS
jasno pretehtajo tveganja;
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- prisotnost stanja ali odkritje v sosednjem ocesu, zaradi esar vsaditev pripomocka ARTIFICIALIRIS
v oko, predvideno za zdravljenje, ne bi bila vama;

« alergija na kateri koli antibiotik ali protivnetno zdravilo, nacrtovano za uporabo pri zdravljenju po
operaciji, razen Ce je mogoce predpisati ustrezno alternativno zdravilo;

« pri Zenskah po porodu, ki dojijo in pri katerih so pooperativna zdravila kontraindicirana;

« pri pacientih z razjedami na Zelodcu ali sladkorno boleznijo, pri katerih so pooperativno potrebni
visoki odmerki peroralno odmerjenih sistemskih steroidov;

« v primeru Katerega koli drugega stanja, ki bi vplivalo na kirurski poseg za vsaditev tega
pripomocka.

6. Opozorila

Pripomocek ARTIFICIALIRIS je treba v naslednjih situacijah uporabljati previdno:

« prozorna naravna kristalna leca — pripomocka ARTIFICIAL/RIS ne vsadite v oi s fakicno leco;

« vidnega potenciala sosednjega ocesa ni mogoce oceniti pred operacijo (npr. slaba ostrina vida
zaradi sive mrene);

« predoperativni 0P > 21 mmHg, za katerega je znano, da je stabilen in dobro nadzorovan
2zdravljenjem glavkoma (npr. s tubami ali kretnicami z zdravilom);

« prisotnost katerega koli drugega zdravstvenega stanja, zaradi katerega se pricakuje, da je pacient
neustrezen kandidat za vsaditev pripomocka ARTIFICIALIRIS;

« predvidena kompleksnost nacrtovanega kirurskega postopka, ki lahko poveca potencial za
zaplete;

« vsaditev v sosednje oko pred stabilizacijo ocesa, v katerem je bila vsaditev opravljena najprej
(obicajno 1 mesec ali vet).

Odprtina zenice v pripomocku ARTIFICIAL/RIS je fiksna in znasa 3,35 mm. V primeru potrebe po veji

odprtini za operacijo v posteriornem segmentu je mogoce pripomocek ARTIFICIALRIS odstraniti

in vstaviti nov pripomocek ARTIFICIALIRIS, ko je operacija v posteriornem segmentu zakljucena.

Tehnika za sekundarno vsaditev se doloci na enak nacin kot za primarno vsaditev.

7. Potencialni zapleti in neZeleni stranski ucinki

V nadaljevanju je naveden seznam potencialnih zapletov in nezelenih stranskih ucinkov, povezanih

zuporabo pripomocka, kirurskim posegom ali I0L.

Zapleti, povezani z uporabo pripomocka ARTIFICIALIRIS lahko vkljucujejo, vendar niso omejeni na

naslednje:

« zvisanje intraokulamega tlaka;

- zmanj3anje nekorigirane ostrine vida na daljavo;

- zmanjsanje najbolje korigirane ostrine vida na daljavo;

« poslabsanje fotoobcutljivosti;

« vnetje ocesa;

« nepravilno pozicioniranje pripomocka, premik in decentracija;

« sekundarni (dodatni) kirurski poseg.

Kirurski premik, zamenjava ali odstranitev pripomocka je lahko nujen/-na za odpravo dislokacije

pripomocka. V' primeru neustreznega rokovanja s pripomockom lahko pride do okvar pripomocka.

Nezeleni ucinki, povezani z operacijo, lahko vkljucujejo, vendar niso omejeni na naslednje:

« cistoidni makularni edem;

« hipopij;

- endoftalmitis;

« premikanje pripomocka;

« blokada zenice;

« odmik mreznice;

« sekundarni kirurski poseg (nenacrtovan);

« edem rozenice, ki traja 3 mesece ali ve;

« kronicno drazenje/vnetje sprednjega segmenta, ki traja 3 mesece ali ve¢.

(e se zamenjava lece opravi med istim kirurskim postopkom kot vsaditev arenice, lahko zapleti,

povezani z 10L, med drugim vkljucujejo:

- anisometropijo;

« blescanje/halo;
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« diplopijo;
« odstranjevanje 0L ali zamenjavo zaradi napake pri izracunu moci lece.
8. Klinicne koristi
Vsadek ARTIFICIAL/RIS ima potencial, da izboljSa kakovost Zivljenja, tako da zmanjsa vizualne
simptome ter izbolj3a kozmeticni videz ocesa.

9. Varnost in klinicna zmogljivost

Ia izdelke, registrirane v skladu z Uredbo (EU) 2017/745, bo povzetek varnosti in klinicne
ucinkovitosti (SSCP) objavljen v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih EUDAMED, ki je
na voljo na naslovu URL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed]. SSCP za pripomocek ARTIFICIALIRIS
je povezan z osnovnim UDI-DI 04049154_AI_M1_H1_01_X7. Dokler zbirka EUDAMED ne bo
popolnoma funkcionalna, je SSCP na voljo na spletnem mestu www.humanoptics.com.
HumanOptics Holding v zbirki EUDAMED poiscite pod enotno registrsko Stevilko (SRN)
DE-MF-000017892. SSCP je pregledan najmanj enkrat letno in po potrebi posodobljen, da se
zagotovi pravilnost in popolnost vseh vsebovanih klinicnih in/ali varnostnih informacij.

10. Rokovanje

« Pripomocek ARTIFICIALIRIS hranite na suhem mestu pri temperaturi med 10 °C/50 °F in
30 °C/86 °F tako, da je zasciten pred soncno svetlobo.

« Vsadka oziroma katerega koli dela embalaze ne uporabljajte ponovno.

« Pred uporabo preglejte embalazo za pravilni model in rok uporabe. Vsadka ne smete uporabiti po
pretecenem roku uporabe.

« Pred uporabo preverite integriteto sterilnega pregradnega sistema. Pripomocek je sterilen le,
kadar je sterilna vrea neposkodovana. Posodo z vsadkom lahko odprete le v sterilnih pogojih.
Vsadite le sterilen pripomocek ARTIFICIALIRIS.

« Ko Zzelite odstraniti pripomocek ARTIFICIALIRIS, primite zavihek pokrova iz tesnilne folije na posodi
in ga povlecite, nato pa odstranite zascitni pokrov. Ko vsadek odstranite iz posode, se prepricajte,
da na povrsini pripomocka ni delcev in da povrsina ni poskodovana.

Upostevajte, da se barva pripomocka ARTIFICIALIRIS na zraku razlikuje od barve v fizioloski

raztopini. Dejanska barva pripomotka v vodnem humorju se lahko razlikuje zaradi rozenice.

Opomba: Dejanska barva pripomocka se lahko razlikuje od slike na sprednji strani embalaze.

V primeru okvare pripomocka ali spremembe v njegovi zmogljivosti zadevni izdelek skupaj

7 vso razpolozljivo dokumentacijo (npr. nalepkami, embalazo) vrnite lokalnemu distributerju ali

proizvajalcu. Kontaminirani material jasno oznacite, kadar ga vracate proizvajalcu.

S proizvajalcem stopite v stik prek e-poste: complaint@humanoptics.com.

11. Navodila za kirursko uporabo

11a. Izbira modela in priprava

Pripomocek ARTIFICIALIRIS je na voljo v dveh modelih: z viakni (with Fiber) ali brez viaken

(Fiber Free). Oba modela sta v vseh pogledih identicna, pri cemer je edina razlika v tem, da ima

model z vlakni vdelano poliestrsko mrezasto plast za zagotavljanje zadostne moci, ki preprecuje

raztrganje pri Sivanju. Izbiro kirurske tehnike morata narekovati predoperativna anatomija in
patologija rozenice in sprednjega segmenta. Model z viakni se obicajno uporablja, ko je nacrtovana
fiksacija s Sivanjem, medtem ko je model brez vlaken zasnovan za tehnike vsaditve brez Sivanja.

Za namestitev v kapsularno vrecko se lahko uporablja samo razlicica brez vlaken. Za nadaljnje

premisleke in opise tehnik vsaditve glejte razdelek »Splosni kirurski posege.

Pomembni premisleki za pripravo pripomocka:

« Trepanacija kapsularne vrecke: Kadar je nacrtovana vsaditev v kapsularno vrecko, je treba
ARTIFICIALIRIS trepanirati na ustrezno velikost. Za odraslo oko z naravno leco povprecne velikosti
je ustrezen premer obicajno 10,00 mm, ceprav se lahko med pacienti razlikuje. Premer kapsulame
vrecke je treba oceniti na podlagi velikosti odstranjene kapsularne vrecke, potem ko je kapsulami
napetostni obro¢ namescen, zlasti pri manjsih oceh, otroskih oceh, vecjih kratkovidnih oceh ali
megalo-oftalmicnih oceh.

« Trep sulkusa: 7a itev v primeren ciliarni sulkus je treba

premer sulkusa izmeriti pred operacijo  ultrazvokom ali med operacijo z neposrednim merjenjem
tlaka v ocesnem zrklu. Za pasivno namestitev sulkusa je treba vsadek Sarenice trepanirati na
ocenjeni najmanjsi premer ciliarnega sulkusa. Za pritrditev Sivov na skleralno steno je treba
vsadek Sarenice trepanirati vsaj 1 mm manj, kot je ocenjena velikost sulkusa.
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- Za rezanje ali trepanacijo pripomocka ARTIFICIALIRIS vedno uporabite ostre in sterilne
instrumente.
Pripomocek ARTIFICIALIRIS je mogoce prepogniti in vsaditi prek kles¢. Samo model brez vlaken
je mogoce vsaditi tudi prek komercialno razpolozljivih injektorskih sistemov. Injektorji, testirani
v tem kontekstu, so injektorji Medicel ViscoJect™ 2.2-1P BIO (Medicel AG, Svica) in kovinski vijacni
injektor Lenstec 1-9012FS s kartuso CART 455 (Lenstec Inc., ZDA). Za ve¢ informacij se obmite na
customerservice@humanoptics.com.
Opomba: Vsaditev modela z vlakni skozi injicirni sistem lahko privede do trajne deformacije in
okvar vsadka.

« PriSivanju modela ARTIFICIAL/RIS z vlakni morajo Sivi potekati vsaj 1,00 mm stran od roba, da je
zagotovljena stabilnost pripomocka po Sivanju ter je posledicno cim bolj zmanjsano tveganje za
decentracijo ali premik pripomocka.

12. Splosni kirurski poseg

12a. Priprava sprednjega segmenta

Sprednji segment je treba za vsaditev pripomocka z eno izmed spodaj opisanih kirurskih metod
ustrezno pripraviti z odstranitvijo sive mrene in namestitvijo 0L in/ali vitrektomijo, kot to
narekujeta predoperativna anatomija in patologija prednjega segmenta. Okoninsko-rozenicna
rana mora biti ustrezne velikosti za izbrani nacin vstavljanja. Za vstavitev pripomocka je obicajno
zahtevana 2,75-mm rana, Ce pa bo pripomocek vstavljen s klescami, je treba pripraviti vsaj 4,00-
mm rano.

12b. Namestitev kapsularne vrecke

Za namestitev vsadka Sarenice v kapsulamo vrecko je treba uporabiti model brez vlaken. Sprednji
segment je treba ustrezno pripraviti, kot je opisano v zgornjem razdelku »Priprava sprednjega
segmentac. Pred zacetkom kirurskega posega je treba sprednjo kapsulo obarvati s tripan modro
ali indocianin zeleno. Kapsularni napetostni obro¢ je vstavljen v kapsularno vrecko, da prepreci
pooperativno retrakcijo kapsule in posledicni nagib ter decentracijo umetne Sarenice. Vsadek
Sarenice je treba trepanirati v skladu z opisom v poglavju 11a.

V kapsulamno vrecko je nato vstavljena izbrana I0L. Po potrebi je treba okoncinsko-rozenicno
rano povecati za vsaditev Sarenice. Med postopkom je treba sprednjo komoro ¢im bolj poglobiti
s pomogjo kohezijske oftalmicne viskokirurske naprave (OVD) ter tako omogociti dovolj prostora
za odvijanje 3arenice, pri tem pa zmanjsati stik z drugimi intraokularnimi strukturami. Ce prvotna
barva zbledi, je tik pred vsaditvijo pripomocka mogoce dodati dodatno tripan modro ali indocianin
zeleno barvo vzdolz sprednjega roba kapsule.

Vsadek 3arenice je zloZen za vstavitev s kles¢ami ali pa zvita in namescena v injekcijsko kartuso, tako
da je obarvana stran usmerjena navzven. Vodilni rob zlozenega pripomocka je treba namestiti pod
distalni rob kapsule, ki ga je mogoce vizualizirati s tripan modro ali indocianin zeleno barvo nad
Sarenico pred odprtjem Sarenice. Dovoliti je treba, da se odpira z robovi vsadka, usmerjenimi nazaj
(zaviti z obarvano stranjo navzven), tako da je stik z endotelijem rozenice ¢im manjsi. Postopek
odprtja ali injiciranja je mogoce voditi z lopatico. Ko je Sarenica odprta, je mogoce robove povsem
potlaciti v kapsularno vrecko, pri tem pa se je treba izogniti prevelikemu pritisku na robove vrecke,
Zlasti pri pacientih s prirojeno aniridijo. Sarenico je mogoce premikati s pomogjo kavljev ali kles¢ za
mikro prijemanje, ki olajajo names¢anje. Ce Sarenice ni mogoce enostavno vstaviti v vrecko, lahko
vsaditev olajsata oprijem z intraokularnimi mikro kleScami na robu psevdopupile in zlaganje. Ko sta
10L in 3arenica srediséno namesceni in je potrjena stabilnost, je mogoce OVD odstraniti. Ce postane
komora bolj plitka, lahko arenica skodi iz kapsularne vrecke in potrebna je ponovna namestitev.
Odstranjevanje OVD z obema rokama lahko pripomore k ohranjanju globoke komore ter preprecitvi
izpaha umetne Sarenice. Rez je treba zatesniti in zascititi v skladu s kirurgovimi Zeljami. Priporocena
je vstavitev intraokulamega karbahola, da se zmanj3a tveganje za pooperativni dvig tlaka.

12¢. Pasivna namestitev sulkusa

Model Sarenicnega pripomocka z vlakni ali brez viaken je mogoce uporabiti za vsaditev v ciliarni
sulkus brez fiksacije s 3ivi. Ce je potrebna fiksacija $ivov, glejte poglavje 12d. Sprednji segment je
treba ustrezno pripraviti, kot je opisano v zgornjem razdelku »Priprava sprednjega segmentac.
Vsadek Sarenice je treba trepanirati v skladu z opisom v poglavju 11a. Okoncinsko-rozenicni rez
mora biti ustrezne velikosti. Sprednjo komoro je treba ¢im bolj poglobiti s pomocjo OVD ter tako
omogoditi dovolj prostora za odvijanje Sarenice, pri tem pa zmanjsati stik z intraokularnimi
strukturami.
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Vsadek 3arenice mora biti zlozen za vstavitev s klescami ali pa zvita in name$cena v injekcijsko
kartuso, tako da je obarvana stran usmerjena navzven. Injekcija z injektorjem je mogoca samo
pri modelu brez vlaken. Vodilni rob zlozenega pripomocka je treba namestiti v ciliarni sulkus in
dovoliti, da se odvije, tako da so robovi vsadka usmerjeni posteriorno, pri cemer je stik z endotelijem
rozenice ¢im manjsi. S Sarenico je mogoce rokovati s pomogjo kavljev ali zmajhnimi intraokularnimi
kleséami za mikro prijemanje, kar olajsa namescanje. Potrditi je treba tesno prileganje. Ce se zdi,
da se Sarenica zapenja ali se pretesno prilega, jo je treba odstraniti in zmanjsati s trepanacijo ter
ponovno vstaviti. Ce se Sarenica lahko v sulkusu prosto giblje, ker je bila prevet zmanjsana, jo je
mogode odstraniti in nadomestiti z rezervnim pripomockom, ki je zmanjsan na vedji premer.
Druga moznost je, da nezno namescene in previdno zategnjene Sive speljete skozi skleralno steno
na ciliamem sulkusu, s cimer preprecite premikanje pripomocka. Sivi morajo biti zategnjeni le
toliko, da preprecijo premikanje in dosezejo srediscno poravnavo. Preveliko zategovanje lahko
povzrodi raztrganje pripomocka, ce se uporablja pripomocek brez vlaken. Ko sta potrjeni zadostni
srediscna poravnava in stabilnost, je 0VD mogoce odstraniti. Odstranjevanje OVD z obema rokama
lahko pripomore k ohranjanju globoke komore ter preprecitvi izpaha umetne Sarenice. Rez je
treba zatesniti in zascititi v skladu s kirurgovimi Zeljami. Svetovana je vstavitev intraokularnega
karbahola, da se zmanjsa tveganje za pooperativni dvig tlaka. Prek fiksacijskih Sivov je mogoce
namestiti presadke, ce kirurg meni, da je to potrebno.

12d. Namestitev sulkusa s fiksacijskimi Sivi v skleralni steni

Za fiksacijo v ciliarni sulkus s 3ivi je treba uporabiti model z viakni. S primerno tehniko je mogoce
uporabiti tudi model Fiber Free.

Ceintraokularna leca 3e ni bila vsajena, glejte poglavje 12e za ustrezno namestitev sulkusa. Sprednji
segment je treba ustrezno pripraviti, kot je opisano v zgomjem razdelku »Priprava sprednjega
segmentac. Visadek Sarenice je treba trepanirati v skladu z opisom v poglavju 11a.
Okoncinsko-roZenicni rez mora biti ustrezne velikosti. Sprednjo komoro je treba ¢im bolj poglobiti
s pomogjo OVD ter tako omogociti dovolj prostora za odvijanje Sarenice, pri tem pa zmanjsati stik
zintraokularnimi strukturami.

Po pripravi ex vivo Sivov za fiksacijo v skleralno steno je treba Sarenico zloZiti za vsaditev s pomocjo
klesc, tako da je obarvana stran obrnjena navzven. Vodilni rob zlozenega pripomocka je treba
namestiti v ciliarni sulkus in dovoliti, da se odvije, tako da so robovi vsadka usmerjeni posteriorno,
pri cemer je stik z endotelijem rozenice ¢im manjsi. S Sarenico je mogoce rokovati s pomocjo kavljev
ali z majhnimi intraokulamimi klescami za mikro prijemanje, kar olajsa namecanje. Sarenico je
treba namestiti v ciliami sulkus in potrditi zadostno prileganje. Ce se zdi, da se Sarenica zapenja
ali se pretesno prilega, jo je treba odstraniti in zmanjsati s trepanacijo ter ponovno vstaviti. Ce se
Sarenica lahko prosto premika, je treba uporabiti Sive in jih zategniti, tako da je dosezena dobra
srediscna poravnava pripomocka. Preveliko zategovanje Sivov lahko povzroci ovalno obliko zenice
in popacenje oblike pripomocka. Ko sta potrjeni zadostni sredistna poravnava in stabilnost, je
0VD mogoce odstraniti. Odstranjevanje OVD z obema rokama lahko pripomore k ohranjanju
globoke komore ter preprecitvi izpaha umetne Sarenice. Rez je treba zatesniti in zascititi v skladu
s kirurgovimi Zeljami. Svetovana je vstavitev intraokulamega karbahola, da se zmanjsa tveganje za
pooperativni dvig tlaka. Prek fiksacijskih Sivov je mogoce namestiti presadke, e kirurg meni, da je
to potrebno.

12e. Namestitev Sarenice in posteriorne komore I0L (PCIOL) v sulkus s pomodjo Sivov

vskleralno steno

Fiksacijo PCIOL in 3arenice s Sivi je mogoce doseci z eno izmed naslednjih treh metod:

1) fiksacija 3arenice na PCIOL ex vivo v kirurskem polju, nato se kompleks PCIOL=3arenica pritrdi
s pomogjo Sivov, ki se ne absorbirajo in so speljani skozi skleralno steno, ti ivi pa so pritrjeni na
10L del kompleksa; uporabiti je mogoce le model »with Fiber«;

2) fiksacija Sarenice na PCIOL ex vivo v kirurskem polju, nato je kompleks PCIOL—3arenica pritrjen
s pomogjo Sivov, ki se ne absorbirajo in so speljani skozi skleralno steno, ti ivi pa so pritrjeni na
del kompleksa s Sarenico; uporabiti je mogoce le model »with Fiber«;

3) PCIOL in Sarenica sta lahko neodvisno pritrjena na skleralno steno s Sivi, ki se ne absorbirajo in
potekajo skozi iste odprtine v skleralni steni ali pa locene odprtine v skleralni steni; primarno je
treba uporabiti model »with Fiber«; s primerno tehniko je mogoce uporabiti tudi model »Fiber
Freec.

Opomba: Lepljenje pripomocka ARTIFICIAL/RIS na IOL ni priporocena metoda za doseganje

fiksacije.
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13.Varnost pri uporabi MRI
Pripomocki ARTIFICIALIRIS, ki vsebujejo najvecjo kolicino magnetnih pigmentov, so bili testirani
v skladu s standardi ASTM F2052-15:2015, F2119-07:2013, F2182-11a:2011 in F2213-17:2017.
Neklinicno testiranje je pokazalo, da je pripomocek ARTIFICIAL/RIS pogojno varen za uporabo z MR.
Pacient s tem pripomockom je lahko varno slikan z MR, ce so izpolnjeni naslednji pogoji:
« staticno magnetno polje z vrednostjo 1,5 Tesla, 3 Tesla in 7 Tesla;
« najvedji gradient prostorskega polja v visini 200 G/cm (2T/m);
« pri najvecjem sistemu MR je povprecna specificna stopnja absorpcije celotnega telesa (SAR)

znasala 2W/kg (pri normalnem nacinu delovanja).
Paziti je treba pri premikanju pacienta v in iz polja slikanja, saj so gradienti prostorskega polja pri
skoraj vseh napravah za slikanje vedji od tukaj dolocenih omejitev. Toda ti gradienti prostorskega
polja lahko vplivajo na pacienta samo zelo kratek cas (nekaj sekund) in na zelo kratki razdalji (nekaj
centimetrov).
Pri zgoraj opredeljenih pogojih slikanja bo pripomocek ARTIFICIALIRIS predvidoma razvil najvedji
porast temperature, ki je manjsi od visini 2,00 °C/35,60 °F, po 15 minutah neprekinjenega slikanja.
Pri neklinicnem testiranju se artefakt, ki ga povzroci pripomocek, razteza priblizno 24,20 mm
od pripomocka ARTIFICIALIRIS pri slikanju z gradientnim odmevnim impulznim zaporedjem in
sistemom MR 7 Tesla.
Ce je slikanje z MRI mogode opraviti samo pri pogojih, ki se razlikujejo od zgoraj navedenih,
priporocamo, da gre pacient po slikanju na pregled k lececemu oftalmologu.
Teinformacije so na voljo tudi na spletnem mestu www.humanoptics.com/mri.
14. Ponovna obdelava
Pripomocek ARTIFICIALIRIS je namenjen samo enkratni uporabi. Ponovna obdelava ali ponovna
sterilizacija pripomocka ARTIFICIALIRIS je strogo prepovedana in lahko ogrozi zmogljivost
pripomocka, kar lahko resno ogrozi pacientova zdravje in varnost.
15. Odlaganje v skladu z nacionalnimi in lokalnimi predpisi
Zavrzeni pripomocki ARTIFICIALIRIS bljeni a blj

i i) so i kot medicinski ali
klini¢ni odpadki zaradi njihove potencialno nalezljive narave in jih je treba ustrezno zavreci v skladu
znacionalnimi in lokalnimi predpisi.

16. Informacije za paciente

V embalazi vsakega izdelka je prilozena kartica za pacienta. Nanjo vpisite podatke o pacientu
ter na oznaeno mesto na kartici prilepite samolepilno nalepko, ki vsebuje identifikacijske
podatke izdelka. Pacientu narocite, naj to kartico trajno hrani in jo v prihodnosti pokaze
ocesnemu strokovnjaku, ki bo opravljal preglede. Vec informacij je na voljo na spletnem mestu
www.humanoptics.com/patient-information.

17. Zivljenjska doba pripomocka ARTIFICIALIRIS

Pripomocki ARTIFICIALIRIS so namenjeni za trajno vsaditev v pacientovo oko. Testi simulacije
staranja materiala potrjujejo stabilnost pripomockov ARTIFICIAL/RIS v Zivljenjski dobi izdelka
dvajsetih let. Zaradi lastnosti materiala se pricakuje stabilnost pripomockov neomejeno od datuma
vsaditve skozi celotno Zivljenjsko dobo pacienta. Na podlagi posveta z lececim zdravnikom so
priporoceni redni oftalmoloski pregledi.

18. Porocanje
0 resnih incidentih je treba porocati HumanOptics in ustrezno usposobljenim organom.

19. Izjava 0 omejitvi odgovornosti

Proizvajalec ne odgovarja za nain vsaditve ali operativno tehniko, ki jo uporabi zdravnik, ki opravija
postopek, oziroma za izbiro pripomocka ARTIFICIALIRIS v povezavi s pacientom in/ali njegovim
stanjem.

Poleg tega proizvajalec ne odgovarja za pooperativno razliko v barvi med tkivom naravne Sarenice
invsadka Sarenice.
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20. Dodatne zahteve za uporabo
Za vsaditev pripomocka ARTIFICIALIRIS je potreben visok nivo kirurskih znanj in spretnosti ter
izkusenj na podrogju operativnih posegov v anteriornem segmentu. Pred prvo vsaditvijo mora kirurg
uspesno opraviti 0CC (spletni tecaj certificiranja). Vsak udelezenec prejem Stevilko certifikata, ki je
potrebna za narocilo pripomocka.
Prodaja pripomocka ARTIFICIAL/RIS je omejena na naroilo zdravnika ali katere koli druge
zdravstvene ustanove.

21. Simboli in pojasnila
[SN]  Serijska stevilka

@i Skupni premer

Proizvajalec

Datum proizvodnje in drzava
proizvodnje (DE)
Uporaba samo na podlagi recepta

EN 2

Referencna Stevilka

Doupit Premer zenice Medicinski pripomocek

remd || Sterilizirano s paro Pogojno za uporabo pri MR

Rok uporabe (LLLL-MM-DD) Edinstven identifikator pripomocka

Sistem enojne sterilne pregrade

AN
i

® Ne uporablaje ponovno. 2zastitno embalazo v notranjosti
@ Ne sterilizirajte ponovno. Ime ali D bolnika
@ Ne uporabljajte, e je embalaza Datum vsaditve

poskodovana.
@+ |mein naslov zdravstvene ustanove/
ponudnika, ki je izvedel vsaditev

Hranite stran od sonéne svetlobe.

"
)}/\

Hranite na suhem. Informacijsko spletno mesto za bolnike

P,

" Temperaturna omejitev za

A Desno oko
shranjevanje.

H

Glejte navodila za uporabo. ©  Levo oko
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