LAS BRUKSANVISNINGEN I SIN HELHET INNAN ANVANDNING

Bruksanvisning

ARTIFICIALIRIS

Den hér bruksanvisningen géller foljande modeller och
produktprestanda:

Modeller och design
ARTIFICIALIRIS with Fiber ARTIFICIALIRIS Fiber Free

Sili med Silik utan polymernétverk

Fargkategori
had ARTIFICIALIRIS CUSTOMFLEX®
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som dr associerade med aniridi. Den lilla centrala Gppningen kan dka al arpedjupet och
kontrastkansligheten (pinhole-effekt).

3. Material

ARTIFICIALIRIS ar tillverkat av en medicinsk hydrofobisk silikonelastomer som bestar av difenyl-
dimetylpolysil och silikonforstérkande resin. For fargni anvands oorganiska pigment.

Modellen with Fiber forstarks ytterligare av ett inbaddat polymerfibernatverk som &r tillverkat av
polyetylentereftalat (PET).

4. Avsedd syfte

4a. Indikationer

ARTIFICIALIRIS ar avsett for behandling av fullstandig eller partiell aniridi som orsakas av medfodd
aniridi, forvérvade defekter eller andra tillstand som &r associerade med fullstandig eller partiell
aniridi.

4b. Avsett syfte / avsedd anvéndning

ARTIFICIALIRIS &r avsett att anvéndas som en irisprotes for behandling av irisdefekter vid

i, afaki eller efter ar avsett for i i den bakre

Fordefinierad

1. Beskrivning
ARTIFICIALIRIS &r en vikbar irisprotes som anvands for behandling av iri vid dofak,
afaki eller efter i artillverkat av illgéngligt oftalmiskt
silikon och levereras sterilt (steriliserat med anga) i en blisterfarpackning som ar fylld med isotonisk
saltlosning.

Férgad silikonpasta appliceras for hand i ett monster pa framsidan av implantatet. Vid tillverkning
av ARTIFICIAL/RIS CUSTOMFLEX® anvénds ett fotografi av den befintliga irisen for att matcha férgen
pa den naturliga irisen eller, vid aniridi, fargen pa fotografiet som har valts av patienten. Den har
individanpassade fargmatchningen ger ett estetiskt aterstéllande som ar kosmetiskt tilltalande och
har en hog patientnjdhet. ARTIFICIALIRIS tillverkas &ven i fordefinierade fargvarianter. Baksidan pa
varje implantat &r svart. Observera att alla fargkategorier inte &r tillgangliga i alla lander.
ARTIFICIALIRIS tillverkas som en komplett 360° irisprotes med en total diameter pa 12,80 mm, som
kan skaras till individanpassat for att kunna placeras i den bakre kammaren (modellen Fiber Free:
sulcus ciliaris eller linskapseln; modellen with Fiber: sulcus ciliaris). Implantatet har en fast dppning
pa3,35mm.

Implantatet finns i tva olika modeller: with Fiber och Fiber Free. De tva modellerna dr identiska i alla
avseenden forutom att modellen with Fiber har ett inbaddat lager med ett polyesternatverk med
syftet att ge tillracklig styrka for att undvika risk for brott vid suturering. Modellen with Fiber &r
dock styvare och svarare att vika &n modellen Fiber Free. Modellen Fiber Free dr darfor fordelaktig
och rekommenderas nar suturering inte & indikerat.
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Bild 1: Vy framifran av en ARTIFICIALIRIS och tvérsnitt med mdtt pd modellerna with Fiber och
Fiber free
Mer information om specifikationerna for ARTIFICIALIRIS finns pa www.humanoptics.com.

2. Funktionsprincip

ARTIFICIALIRIS fungerar som en irisprotes. Det har en fast oppning pa 3,35 mm med en opak
omkrets och en svart bakre yta for att absorbera ljus fullstandigt, med syfte att minska den fotiska
ljusreflexen. Implantatet imiterar utseendet hos en naturlig iris och minskar samtidigt de symptom

kammaren (modellen Fiber Free: sulcus ciliaris eller linskapseln; modellen with Fiber: sulcus ciliaris).

4c. Avsedd malgrupp

ARTIFICIALIRIS & avsett for behandling av fullstandig eller partiell aniridi hos vuxna och barn fran
6 ar som orsakas av medfddd aniridi, forvérvade defekter eller andra tillstind som &r associerade
med fullstindig eller partiell aniridi. Tillverkaren har inte tillgang till kliniska data avseende

ammande kvinnor eller lationer med nedsatt i
4d. Avsedda anvéndare
ARTIFICIALIRIS far endast hanteras av sjukva och i av specialutbil och

behdriga Ggonkirurger (se punkt 20, Ytterligare villkor for anvandningen).

4e. Kontraindikationer

ARTIFICIALIRIS & inte avsett att anvandas av enbart kosmetiska skal.

Det finns k indik relaterade till i idgon med nagot av foljande tillstand:

- Barn som dryngre dn 6 ar, eftersom deras dgon fortfarande ar i en viktig utvecklingsfas som skulle
storas av gonkirurgi.

« Okontrollerad dgoninflammation (t.ex. uveit)

« Allvarlig kronisk uveit

« Mikroftalmi

« Obehandlad nathinneavlossning

« Obehandlat kroniskt glaukom

« Rubellakatarakt

« Irisrubeos

« Proliferativ diabetesretinopati

« Stargardts sjukdom

« Graviditet

« Intraokuldra infektioner

5.Varning

Implantation av ARTIFICIAL/RIS rekommenderas inte for patienter med foljande tillstand eller som

arifoljande situationer:

« Preoperativt intraokulart tryck (IOP) dver 21 mm Hg som inte svarar pa trycksankande
medicinering, savida inte I0P-vardet dver 21 mm Hg beror pa ett kint underliggande tillstind
som ar under god kontroll med glaukombehandling, till exempel okuldr hypertension eller
oppenvinkelglaukom.

« Patienter med allvarlig korneal endoteldystrofi, eftersom den kirurgiska proceduren for att
implantera ARTIFICIALIRIS kan skada hornhinnan sa mycket att de potentiella fordelarna med
implantationen inte dvervager riskerna.

« ARTIFICIALIRIS &r inte avsett for placering i den framre kammaren.
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« Ingen anvandbar syn eller nagon synpotential i det andra gat, sdvida inte patienten har
synproblem som haller pa att forsémras, sa att de potentiella fordelarna med implantation av
ARTIFICIALIRIS tydligt dvervager riskerna.

« Forekomst av ett tillstand eller en upptackt i det andra dgat som skulle gora det osakert att
implantera en ARTIFICIAL/RIS-protes i det 9ga som ska behandlas.

« Allergi mot nagot av de planerade i ibiotiska eller
lakemedlen, sévida inte ett limpligt alternativt lakemedel kan skrivas ut.

« Kvinnor postpartum som ammar eller lakterar och for vilka postoperativ medicinering &r
kontraindikerad.

« Patienter med magsar eller diabetes mellitus som maste behandlas med hdga doser av oralt
tillforda systemiska steroider postoperativt.

« Alla andra tillstind som skulle kunna interferera med den planerade kirurgiska proceduren for att
implantera irisimplantatet.

6.Varingar

ARTIFICIALIRIS ska anvandas med forsiktighet i foljande situationer:

« Enklar naturlig kristallisk lins — implantera inte ARTIFICIALIRIS i fakiska 6gon

« Synpotentialen i det andra dgat kan inte beddmas innan operationen (t.ex. dalig synskérpa pa
grund av katarakt)

« Preoperativt 10P > 21 mm Hg som & dokumenterat stabilt och under kontroll med
glaukombehandling (t.ex. medicinering, ror eller shuntar)

« Forekomst av ett annat medicinskt tillstand som kan forvantas gdra patienten till en olamplig
kandidat for implantation med ARTIFICIALIRIS

« Forvantade svarigheter med den planerade kirurgiska proceduren som kan oka risken for
komplikationer

- Implantation i det andra dgat innan implantatet i det forsta dgat har stabiliserats (normalt
1 manad eller mer)

Oppningen i ARTIFICIALIRIS-pupillen har ett fast métt p& 3,35 mm. Om det skulle behdvas en

storre pupilloppning for kirurgi i det bakre segmentet kan ARTIFICIAL/RIS tas ut och darefter kan

ett nytt ARTIFICIALIRIS implanteras efter att det kirurgiska ingreppet i det bakre segmentet har

slutforts. Tekniken for en sekundér implantation ska bestammas pa samma sétt som for en primar

implantation.

7.P i ikationer och odnskade biverkning
listan nedan anges potentiell och odnskade bij som ar associerade med
@ndning av i den kirurgiska eller IOL.
Exempel pd i d som ar ierade med ARTIFICIALIRIS:
jt intraokulrt tryck
« Forsamrad okorrigerad avstindssynskérpa
« Forsamrad korrigerad avstandssynskarpa
« Forsamrad ljuskanslighet
« Ogoninflammation
« Felaktig positionering, di: ing och ingav il
« Sekundart (ytterligare) kirurgiskt ingrepp
Ompositionering, byte eller ing av i genom kirurgi kan vara nddvandigt for att

korrigera dislokering avimplantatet. Implantatet kan skadas om det inte hanteras korrekt.
Exempel pé kirurgirelaterade komplikationer ar:

« (ystiskt makulagdem

+ Hypopyon

« Endoftalmit

- Migrering avimplantatet

« Pupillblockering

« Nathinneavlossning

« Sekundart kirurgiskt ingrepp (oplanerat)

« Kornealt 6dem, bestaende efter 3 manader eller senare

« Kronisk iritis/inflammation i det frimre segmentet som ar bestaende efter 3 manader eller senare
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Exempel pa 10L-relaterade komplikationer som kan uppstd om linsbytet utfors under samma
kirurgiska procedur som implantationen av irisimplantatet ar:
« Anisometropi
« Blandning/halofenomen
« Dubbelseende
« Borttagning eller byte av I0L pa grund av felberakning av linsens styrka

8. Kliniska fordelar
ARTIFICIALIRIS-implantatet har potential att forbéttra livskvaliteten genom att minska synproblem
och forbéttra det kosmetiska utseendet pa 6gat.

9. Sikerhet och klinisk prestanda

For produkter som & registrerade under EU-forordningen 2017/745 kommer en sammanfattning
av sakerhetsinformationen och den kliniska prestandan (SSCP) att publiceras i EUDAMED (den
europeiska databasen for medicinteknik) under lanken [https://ec.europa.eu/tools/eudamed].
SSCP:n for ARTIFICIALIRIS & lankad till Basic UDI-DI 04049154_AI_M1_H1_01_X7. Tills dess att
EUDAMED har full finns SSCP:n pa www. ics.com.

HumanOptics Holding finns under SRN DE-MF-000017892 pa EUDAMED. SSCP:n granskas minst en
gang per ar och uppdateras vid behov for att sakerstalla att all linisk och/eller sakerhetsrelaterad
information ar korrekt och fullstandig.

10. Hantering

« Forvara ARTIFICIALIRIS torrt i 10 °C/ 50 °F till 30 °C/ 86 °F, skyddad mot ljus.

« Varken implantatet eller ndgon annan del i forpackningen fér &teranvéndas.

« Kontrollera pé forpackningen innan anvandning att det ar rétt modell och att utgéngsdatumet
inte har passerat. férinte impl efteratt har passerats.

o K llera att steril ystemet r intakt innan arendast sterilt om
den sterila pasen &r oskadad. Implantatbehallaren far endast dppnas i en steril miljo. Implantera
endast ett sterilt ARTIFICIALIRIS.

« Ta ut ARTIFICIALIRIS genom att ta tag i fliken pa det forslutna folielocket pa behéllaren och dra
av det, och ta sedan bort skyddshaljet. Nar du har tagit ut implantatet fran behallaren ska du
kontrollera att det inte sitter fast nagra partiklar pa ytan pa implantatet och att det inte har nagra
andra defekter.

Observera att fargen pa ARTIFICIALIRIS skiljer sig at i luft jamfort med i saltidsning. Den faktiska

férgen pa implantatet i kammarvatten kan variera pa grund av hornhinnan.

Obs! Det verkliga implantatet kan se annorlunda ut an pé bilden som visas pa framsidan av

forpackningen.

0Om det blir nagot fel pa produkten eller om prestandan forsamras ska du skicka in den inklusive all

tillgénglig dokumentation (t.ex. etiketter, forpackning) till din lokala distributor eller tillverkaren.

Kontrollera att du har markt upp kontaminerat material tydligt nar du ska returnera det till

tillverkaren.

Kontakta ti

via e-post: i ics.com.

11. Anvisningar for kirurgi

11a.Val av modell och forberedelse

ARTIFICIALIRIS finns i tva modeller: with Fiber eller Fiber Free. De tvd modellerna & identiska i alla

avseenden forutom att modellen with Fiber har ett inbaddat lager med ett polyesternatverk med

syftet att ge tillrécklig styrka for att undvika risk for brott vid suturering. Valet av operationsteknik
ska baseras pa den preoperativa anatomin och patologin hos iris och det framre segmentet.

Modellen with Fiber anvénds vanligen nér suturfixering &r planerad, medan modellen Fiber Free

ar avsedd for implantatteknik utan sutur. For placering i linskapseln ska endast modellen Fiber Free

anvandas. | avsnittet "Allmén kirurgisk procedur” finns mer information om viktiga saker att tanka
pa och en beskrivning av den implantatteknik som ska anvindas.

Viktigt att tnka pa vid forberedelse av implantatet:

« Tillskdrning for placering i li Vid i ion i i ska ARTIFICIAL/RIS
tillskaras till Iamplig storlek. For ett Gga hos en vuxen person med en naturlig lins i genomsnittlig
storlek ar den lampliga diametern normalt 10,00 mm, men detta kan variera fran patient till
patient. Linskapselns diameter ska uppskattas baserat pa storleken pa den tomma linskapseln nar
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en kapsular spanningsring har placerats ut. Detta galler framfor allt for mindre dgon, Ggon hos
barn, strre myopiska dgon eller megalo-oftalmiska dgon.

« Tillskdrning for placering i sulcus ciliaris: For placering i en anatomiskt limplig sulcus ciliaris
ska sulcusdi matas innan op med hjalp av ultraljud eller under operationen
genom direkt métning av den trycksatta globen. For passiv placering i sulcus ska irisimplantatet
tillskaras till den uppskattade minsta diametern for sulcus ciliaris. For suturfixering i den sklerala
vaggen ska irisimplantatet tillskaras till minst 1 mm mindre &n den uppskattade sulcusstorleken.

« Anvand alltid vassa, sterila instrument for tillskérning av ARTIFICIALIRIS.

ARTIFICIALIRIS kan vikas och implanteras med hJaIp aven tang Endast modellen Fiber Free

kan aven implanteras med hjalp av Injektorer

som har testats for detta ar Medicel ViscoJect™ 2.2-1P BIO (Medicel AG, Schweiz) och Lenstec

1-9012FS (metallmjektor av skruvtyp) med ampullen CART 455 (Lenstec Inc. USA). Kontakta

« ptics.com om du vill ha meri

Obs! Implantation av modellen with Fiber med hjélp av ett injektionssystem kan leda till
def och skador pa i

« Vid suturering av modellen ARTIFICIALIRIS with Fiber ska suturgenomgéngen vara minst 1,00 mm
frén kanten for att garantera ili for i efter och darmed
minimera risken for att implantatet decentreras eller dislokeras.

12. Allmén kirurgisk procedur

12a.Fo av det frimre

Det framre segmentet ska forberedas pa korrekt satt for implantation med en av de kirurgiska
metoderna som beskrivs nedan genom borttagning av katarakt och utplacering av den intraokulara
linsen, och/eller vitrektomi, baserat pa den preoperativa anatomin och patologin hos det framre
segmentet. Det limbala-korneala snittet méste vara tillréckligt stort for den valda inforselmetoden.
Normalt sett krévs ett 2,75 mm-snitt for att fora in implantatet, och det krévs minst ett 4,00 mm-
snitt om det behdvs tang for att fora in implantatet.

12b. Placering i linskapseln
Modellen Fiber Free ska anvindas vid placering av irisimplantatet i linskapseln. Det framre
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Instillation av intraokulért karbakol rekommenderas for att minska risken for tryckokning efter
operation.

12¢. Passiv placering i sulcus

Bade modellen with Fiber och Fiber Free av irisimplantatet kan anvindas for implantation i sulcus
ciliaris utan suturfixering. Lds informationen i avsnitt 12d om suturfixering kravs. Det framre
segmentet ska vara forberett pa ett korrekt satt enligt beskrivningen i avsnittet "Forberedelse
av det framre segmentet” ovan. Irisimplantatet ska tillskéras enligt beskrivningen i avsnitt 11a.
Det limbala-korneala snittet maste vara tillrackligt stort. Den framre kammaren ska fordjupas
sa mycket som mojligt med en d oftalmisk vi anordning (OVD) for
att ge tillrackligt med utrymme for irisimplantatet att vecklas ut med minimal kontakt med de
intraokuldra strukturerna.

Irisimplantatet ska vikas for implantation med téng eller rullas ihop och placeras
i injektionsampullen med den fargade sidan utét. Injektion med injektor &r endast mdjlig med
modellen Fiber Free. Den framre kanten av det vikta implantatet ska placeras i sulcus ciliaris sa att
det kan vecklas ut med kanterna pa implantatet riktade bakat, s att kontakten med det korneala
endotelet minimeras. For att underlatta positioneringen av irisimplantatet gar det att anvanda
hakar eller en intraokuldr mikroténg. Kontrollera att implantatet sitter korrekt pd plats. Om
irisimplantatet veckas eller sitter for hart ska det tas ut, tillskaras till en mindre storlek och darefter
séttas tillbaka. Om irisimplantatet ar fritt rérligt i sulcus pa grund av att det har tillskurits till en for
liten storlek sa kan det tas ut och ersattas med standby-implantatet, efter att detta har tillskurits
till en storre diameter. Alternativt gar det att forsiktigt placera in och spanna stodjande suturer
genom den sklerala vaggen vid sulcus ciliaris for att forhindra att implantatet ror sig. Suturerna ska
endast knytas sa hért att implantatet inte ror sig och att det darmed centreras. Om suturerna dras
at for hart kan implantatet g& sonder om modellen Fiber Free anvands. Nar en godtagbar centrering
och stabilitet har bekraftats kan OVD:n tas bort. Borttagning av OVD:n med hjalp av en bimanuell
atgard kan gora det enklare att behalla en djup kammare och dérmed undvika dislokering av
den artificiella irisen. Snittet ska forseglas och sakras enligt den metod som kirurgen foredrar.
Instillation av intraokulart karbakol rekommenderas for att minska risken for tryckokning efter
operation. En patch i vavnadsmaterial kan placeras dver fixeringssuturerna om kirurgen anser det

12d. Placering i sulcus med suturfixering mot den sklerala vaggen

Modellen with Fiber ska anvandas for fixering i sulcus ciliaris med suturer. Modellen Fiber Free ar
ocksa ett alternativ om rétt teknik tillampas.

annu ska du lasa i om lamplig placering av sulcus
i avsnitt 12e. Det framre segmentet ska vara forberett pa ett korrekt satt enligt beskrivningen

segmentet ska vara forberett pa ett korrekt sétt enligt ivni i avsnittet "Fo vara nodvindi
av det framre segmentet” ovan. Linskapseln ska fargas med trypanblatt eller indocyaningront
i borjan av den kirurigiska En kapsular spanningsring satts in i li for att
forebygga retraktion av kapseln efter operationen med lutning och decentrering av det artificiella
som fuljd ka llllxkarax enllgt b iavsnitt 11a.
Den valda intraokuléra linsen i sedan i linskapseln. Det limbala-korneala snittet ska Om en I0L inte har i
forstoras om det behdvs for i ion av irisi Under p ska den framre

kammaren fordjupas si mycket som majligt med en oftalmisk vi

anordning (OVD) for att ge tillréckligt med utrymme for irisimplantatet att vecklas ut med minimal
kontakt med andra intraokulara strukturer. Om den ursprungliga fargen har forsvagats kan
ytterligare trypanblatt eller indocyaningrdnt tillséttas langs kanten pa linskapseln precis innan
implantationen av irisimplantatet.

Irisimplantatet ar antingen vikt for implantation med tang eller ihoprullat och placerat
i injektionsampullen med den fargade sidan utét. Den framre kanten av det vikta implantatet
ska placeras under kanten pa linskapseln, visualiserat genom observation av det trypanbla eller
indocyaningrona over irisi innan irisi vecklas ut. ska kunna
vecklas ut med kanterna pa implantatet riktade bakat (ringlat med den fargade sidan utat), sa
att kontakten med det korneala endotelet minimeras. En spatel kan vara till hjalp vid utvecklings-
eller injektionsprocessen. Nar irisimplantatet har vecklats ut kan kanterna stoppas in fullstandigt
i linskapseln. Det galler da att se till att undvika onddigt tryck mot kapselkanterna, sérskilt hos
patienter med medfodd aniridi. For att underlatta positioneringen av irisimplantatet gar det
att anvanda hakar eller mikrotang. Om irisimplantatet inte gar ned i kapseln enkelt kan du fatta
tag i det med en intraokular mikrotang i den pseudopupilléra kanten och vika det och pa sa satt
underlatta i i Nér den intraokuldra linsen och irisi ar centrerade och
stabiliteten har bekraftats kan OVD:n tas bort. Om kammaren blir grund kan irisimplantatet dka
ut fran linskapseln och behdva positioneras om. Borttagning av 0VD:n med hjélp av en bimanuell
atgard kan gora det enklare att behdlla en djup kammare och darmed undvika dislokering av
den artificiella irisen. Snittet ska forseglas och skras enligt den metod som kirurgen foredrar.

i avsnittet “Forberedelse av det frimre segmentet” ovan. Irisimplantatet ska illskaras enligt
beskrivningen i avsnitt 11a.

Det limbala-korneala snittet maste vara 1|IIra(kI|gt stort. Den framre kammaren ska fordjupas
s& mycket som majligt med en e oftalmisk viskoki anordning (OVD) for
att ge tillrackligt med utrymme for irisimplantatet att vecklas ut med minimal kontakt med de
intraokuldra strukturerna.

Efter forberedelse ex vivo av suturerna for fixering i den sklerala vaggen ska irisimplantatet vikas for
implantation med tang med den fargade sidan utét. Den framre kanten av det vikta implantatet
ska placeras i sulcus ciliaris sa att det kan vecklas ut med kanterna pa implantatet riktade bakat,
sd att kontakten med det korneala endotelet minimeras. For att underldtta positioneringen av
irisimplantatet gar det att anvanda hakar eller en intraokuldr mikroténg. Irisimplantatet ska
placeras i sulcus ciliaris. Kontrollera att implantatet sitter korrekt pa plats. Om irisimplantatet
veckas eller sitter for hart ska det tas ut, tillskaras till en mindre storlek och darefter sattas tillbaka.
Om irisimplantatet kan rora sig fritt ska suturerna justeras och dras 4t sa att implantatet centreras
korrekt. Om suturerna dras at for hart kan det leda till att pupillen blir oval och till distortion av
implantatet. Nar en godtagbar centrering och stabilitet har bekréftats kan OVD:n tas bort.
Borttagning av OVD:n med hjalp av en bimanuell dtgérd kan géra det enklare att behalla en djup
kammare och dérmed undvika dislokering av den artificiella irisen. Snittet ska forseglas och sakras
enligt den metod som kirurgen foredrar. Instillation av intraokulart karbakol rekommenderas for
att minska risken for tryckokning efter operation. En patch i vavnadsmaterial kan placeras Gver
fixeringssuturerna om kirurgen anser det vara nddvandigt.
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12e. Placering av irisimplantatet och en intraokular lins for placering i den bakre

kammaren (PCIOL) i sulcus med suturfixering mot den sklerala vaggen

Suturfixering av bade en PCIOL och irisimplantatet kan gras med en av de har tre metoderna:

1) leenng av irisimplantatet i PCIOL ex vivo i operationsomradet. Darefter fasts PCIOL-
plexet med hjalp av ick berande suturer genom den sklerala viggen,
dar suturerna fasts i I0L-delen av komplexet; endast modellen "with Fiber”kan anvandas.
2) leenng av irisimplantatet i PCIOL ex vivo i operationsomradet. Darefter fasts PCIOL-
plexet med hjalp av ick de suturer genom den sklerala véggen,
dar suturerna fésts i irisimplantat-delen av komplexet; endast modellen “with Fiber” kan
anvandas.

3) PUOL och irisimplantatet kan fastas separat i den sklerala vaggen med hjélp av icke-
absorberande suturer, antingen genom placering genom samma Gppningar i den sklerala
vaggen eller genom separata oppningar i den sklerala vaggen; modellen "with Fiber” ska
anvandas i forsta hand; modellen “Fiber Free” &r ocksd ett alternativ om ratt teknik tillampas.

Obs! Att fasta ARTIFICIALIRIS i I0L genom fastlimning ar inte en rekommenderad metod.

13. MRI-sdkerhetsstatus

ARTIFICIALIRIS-produkterna som innehller den maximala mangden magnetiska pigment testades

enligt ASTM-standarderna F2052-15:2015, F2119-07:2013, F2182-11a:2011 och F2213-17:2017.

Icke-klinisk testning har visat att ARTIFICIALIRIS ar sakert vid MR-undersokningar under vissa villkor.

En patient som anvander den har produkten kan skannas sékert i ett MR-system under foljande

villkor:

« Statiskt magnetiskt falt pa 1,5 tesla, 3 tesla och 7 tesla

« Maximal spatial faltgradient pa 200 G/cm (2T/m)

- Maximalt MR-system rapporterat, ittlig specifik dga (SAR) pa 2 W/kg
(normalt driftlage)

Patienten maste flyttas forsiktigt in och ut frén bildtagningsomradet, eftersom de spatiala

faltgradienterna for nastan alla skannrar &r hagre &@n granserna som ar definierade har. De hogre

spatiala faltgradienterna kan dock endast paverka patienten under en mycket kort tid (ndgra

sekunder) och pa ett mycket litet avstand (inom nagra centimeter).

Under villkoren for skanning som &r definierade ovan forvantas ARTIFICIALIRIS avge en maximal

temperaturdkning pa mindre &n 2,00 °C/35,60 °F efter 15 minuter kontinuerlig skanning.

licke-klinisk testning strécker sig bildartefakten som orsakas av produkten ungefar 24,20 mm fran

ARTIFICIALIRIS vid bil med en gradient och ett MR-system pa 7 tesla.

0Om MRI-skanningen endast kan utforas under forhdllanden som avviker frén de som ndmns ovan

s rekommenderar vi att patienten besdker den dgonlakaren efter i

Den hérinformationen dr aven tillgénglig pa webbplatsen www.humanoptics.com/mri.

14. Ateranvindning

ARTIFICIALIRIS ar endast avsett for engd A @ndning eller ilisering av
ARTIFICIALIRIS ar uttryckligen forbjudet och kan forsamra produktens prestanda, vilket kan orsaka
allvarliga hélsoskador hos patienten.

15 ing enligt och lokala fo
Kasserade ARTIFICIALIRIS-produkter (anvénda eller oanvinda) klassas som medicinskt eller kliniskt
avfall pa grund av att de ar potentiellt smittbarande, och de maste darfor kasseras i enlighet med de

nationella och lokala foreskrifterna.

16. Patientinformation

Ett patientkort medfdljer i forpackningen for varje produkt. Ange patientinformationen
pa patientkortet och satt fast den sjalvhaftande etiketten med produkt-id pa den avsedda
platsen pa kortet. Uppmana patienten att behdlla det har kortet for att kunna visa upp
det for till exempel en Ggonlikare i framtiden. Ytterligare patientinformation finns pa
www.humanoptics.com/patient-information.

17. Livslangd for ARTIFICIALIRIS
ARTIFICIALIRIS-produkterna ar avsedda att sitta kvar permanent i patientens Gga. Simulerade
aldringstester pd materialet bekraftar stabiliteten hos ARTIFICIALIRIS-produkterna under en

livslangd for produkten pa tjugo &r. Tack vare ialegensl forvantas produk vara

LAS BRUKSANVISNINGEN I SIN HELHET INNAN ANVANDNING
stabila fran implantationsdatumet och under patientens hela livstid. Regelbundna kontroller hos
agonlakare rek isamrad med den behandlande lakaren.

18. Rapportering
Allvarliga incidenter ska rapporteras till HumanOptics och till relevanta berdrda myndigheter.

19. Ansvarsfriskrivning
Tillverkaren &r inte ansvarig for vare sig i eller for den i ik som
anvands av lakaren som utfor proceduren eller for valet av ARTIFICIALIRIS i relation till patienten
eller hens tillstand.

Tillverkaren & inte heller ansvarig for eventuella skillnader i farg som kan uppsta mellan den
naturliga irisvavnaden och irisil efter

20. Ytterligare villkor for anvandningen

En hog niva av kirurgisk expertis och lang erfarenhet inom framre segmentkirurgi krdvs for
implantation av ARTIFICIALIRIS. Innan forsta implantationen maste kirurgen ha klarat en online-
certifieri (0€Q). Varje erhaller ett certi som kravs for att
fullfdlja produktbestéllningen.

ARTIFICIALRIS far endast sdljas av eller pa bestallning av en Idkare eller annan behdrig
sjukvardspersonal.

21. Symboler och forklaringar

@ Serienummer
Referensnummer

d Tillverkare

“ Tillverkningsdatum och
tillverkningsland (DE)

@i Total diameter Endast efter forskrivning
Doupn Pupilldiameter Medicinteknisk produkt
- N Sakert vid MR-undersokningar under
Steriliserad med anga ﬁ vissavillkor
Anvands fore (AAAA-MM-DD) Unik produktidentifiering

Enkelt sterilt barridrsystem med

Fire] ateranvandas invéndig skyddsforpackning

@ Far e] dtersteriliseras

Patientnamn eller patient-id

Far ej anvandas om forpackningen

s skadad Datum for implantation

Namn och adress till vardgivaren som

A Skyddas mat soljus utfor implantationen
P Webbplats med information for
? Férvaras torrt g patienter
e

e Temperaturbegransning for forvaring <©0>  Hoger ga

Sortae
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