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Kullanim talimatlari
ARTIFICIALIRIS
Bu kullamim talimatlan asagidaki modeller ve iiriin dzelliklerinde
kullanim igindir:
Modeller ve Tasarim
ARTIFICIALRIS with Fiber (Lifli) ARTIFICIALIRIS Fiber Free (Lifsiz)
Ag orgilii silikon elastomer Ag orgiisiiz silikon elastomer

Renk Kategorisi
ARTIFICIAL/RIS CUSTOMFLEX®
Onceden

Kisiye/Hastaya

1.Tanim
ARTIFICIALRIS cihazi, gozlerde psodofakik, afakik veya katarakt ekstraksiyonu gerektiren iris
kusurlarinin tedavisi igin kullamilan katlanilabilir bir iris protezidir. Cihaz, ticari olarak piyasada
bulunan bir oftalmik silikondan iiretilir ve izotonik salin soliisyonu ile doldurulmus bir blister iginde
steril olarak (buharla sterilize edilir) temin edilir.

Renkli silikon macun cihazin on tarafina elle belirli bir desende uygulanir. ARTIFICIALIRIS
CUSTOMFLEX®'in {iretimi icin, mevcut irisin bir fotografi veya aniridi durumunda hasta tarafindan
seilen fotografin rengi dogal irisin rengini yakalamayr amaglayan bir bicimde kullanilir. Bu 6zel renk
uyumu, kozmetik olarak kabul edilebilir estetik ve st diizey hasta iyeti saglar.
Aynca, ARTIFICIAL/RIS nceden tanimlanmis renk varyantlarinda da iiretilir. Her bir cihazin arka yiizii
siyahtir. Tim renk kategorilerinin biitiin ilkelerde satisa sunulmadigini unutmayn.

ARTIFICIALIRIS, genel capi 12,80 mm olan tam 360° iris protezi olarak iiretilir; posterior odada
(“Fiber Free” model: siliyer sulkus veya kapsiiler torba, “with Fiber” model: siliyer sulkus) yerlegim
icin cihazi ozel olarak ayarlamak gerektiginde delik agilabilir. Cihaz sabit 3,35 mm agikliga sahiptir.
Cihaz iki ayn model olarak mevcuttur: “with Fiber”ya da “Fiber Free”. iki model her agidan aynidir;
tek fark, “with Fiber” modelde siitiirleme sirasinda yirtilmayi dnlemek icin yeterli gii¢ saglamak
iizere gomiilii polyester ag drgiisii bulunmasidir. Ancak “with Fiber” model daha serttir ve
“Fiber Free” modele gore katlamasi daha zordur. Bu nedenle, “Fiber Free” model avantajlidir ve
siitiirlemenin endike olmadigi durumlarda endikedir.

025mm

012,80mm

Sekil 1: Bir ARTIFICIALIRIS cihazinin anterior gariiniimi, “with Fiber” ve “Fiber Free” modellerin
boyutlar ile birlikte apraz kesit

ARTIFICIALIRIS cihazinin spesifikasyonlart hakkinda daha fazla bilgi icin liitfen
www.humanoptics.com adresini ziyaret edin.

2. Etki sekli/calisma prensibi

ARTIFICIALIRIS, iris protezi islevi goriir. Sabit 3,35 mm acikliga sahiptir; is1G1 dogrudan emmesi
icin fotik fenomeni azaltan opak perimetre ve siyah posterior yiizey bulundurur. Cihaz, dogal iris
goriiniimiine cok yakindir ve ayni zamanda, aniridi ile iliskili semptomlan azaltir. Ortadaki kiiiik
agiklik, goriis keskinligini, alan derinligini ve kontrast hassasiyetini artirabilir (pinhole etkisi).
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3. Malzeme
ARTIFICIALIRIS, difenil ko-dimetil polisiloksan ve silikon destekleyici recineden olusan tibbi sinif
hidrofobik silikon elastomerden iretilir. Renklendirme igin inorganik pigmentler kullanil
Fiber” model, ek olarak polietilen tereftalattan (PET) olusan gomiili bir polimer lifli ag
de desteklenir.

4. Hedeflenen amag

4a. Endikasyonlar

ARTIFICIALIRIS, konjenital aniridi nedeniyle meydana gelen tam veya kismi aniridi, konjenital
olmayan kusurlar veya tam veya kismi aniridi ile iliskili diger bozukluklarin tedavisi icin endikedir.

4b. Hedeflenen amag/ kullanim amaa

ARTIFICIALIRIS, gozlerde psodofakik, afakik veya katarakt ekstraksiyonu gerektiren iris kusurlarinin
tedavisi igin iris protezi olarak kullanilmak iizere tasarlanmistir. Cihaz, posterior odada (“Fiber Free”
model: siliyer sulkus veya kapsiiler torba; “with Fiber” model: siliyer sulkus) implantasyon icin
tasarlanmigtir.

4c. Hedef hasta popiilasyonu

ARTIFICIALIRIS, konjenital aniridi nedeniyle meydana gelen tam veya kismi aniridi, konjenital
olmayan kusurlar veya tam veya kismi aniridi ile iliskili diger bozukluklarin tedavisi icin yetiskinlerde
ve 6 yasindan biyiik cocuklarda kullaniimak iizere endikedir. Uretici, emziren kadinlar veya
bagisiklik sistemi zayif olan hasta popiilasyonlari ile ilgili linik verilere sahip dedildir.

4d. Hedef kullamalar

ARTIFICIALIRIS, saglik uzmanlan tarafindan isleme alinmali ve implantasyon islemi, 6zel egitim
almig ve sertifikali goz cerrahlan tarafindan gerceklestirilmelidir (bkz. madde 20, Diger kullanim
gereksinimleri).

4e. Kontrendikasyonlar

ARTIFICIALIRIS salt kozmetik amacla kullanilmamalidir.

Cihaz, asagidaki rahatsizliklardan herhangi birinin bulundugu gozlerde kontrendikedir:

« Gozleri hala major biiyiime ile gelisim evresinde oldugundan ve bu evre okiiler cerrahi ile
bozulacagr icin 6 yasindan kiiciik cocuklar

« Kontrol altina alinamayan okiiler iltihaplanma (or. iiveit)

« Siddetli kronik tveit

« Mikroftalmi

« Tedavi edilmemis retina aynimas

« Tedavi edilmemis kronik glokom

« Rubella katarakt

-+ lIriste rubeozis

« Proliferatif diyabetik retinopati

« Stargardt retinopatisi

« Hamilelik

« Intraokiller enfeksiyonlar

5. Dikkat

ARTIFICIALIRIS imp asagidaki

onerilmez:

« 21 mmHg iizerindeki intraokiiler basincin (I0P) nedeni glokom tedavisi ile iyi kontrol altina
alinan, okiler hipertansiyon veya agik agili glokom gibi bilinen bir altta yatan rahatsiziiktan
kaynaklanmadiqi siirece, basina dilsiiriicii ilaca yanit vermeyen, 21 mmHg'nin iizerinde 10P

« ARTIFICIALIRIS implantasyonu icin yapilan cerrahi prosediir implantasyonun ~potansiyel
faydalannin risklerden agir basmasini engelleyecek sekilde korneaya zarar verebilecegi icin,
siddetli endotelyal kornea distrofisi bulunan hastalar

« ARTIFICIALIRIS, anterior odada yerlesim icin tasarlanmamistir

« Hastada ARTIFICIALIRIS i potansiyel risklerden belirgin bigimde
agir basmas! icin hastada zayiflatici goriis semptomlan olmadigi siirece, ilgili gozde yararli goriis
ya da gorme potansiyeli olmamasi

- llgili gozde, tedavi edilecek gozde ARTIFICIALIRIS protezi implantasyonunu giivensiz hale
getirecek bir rahatsizlik ya da bulgu varligi

ve kosullarin bulundugu hastalarda
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« Uygun bir alternatif ilag regete edilebildigi durumlar diginda, planlanan postoperatif antibiyotik
veya anti-enflamatuvar ilaglardan herhangi birine alerji

« Emaziren veya siit iiretimi olan ve postoperatif ilaglarin kontrendike oldugu lohusa kadinlar

« Gastrik iilser veya diabetes mellitus bulunan, postoperatif olarak yiiksek dozlarda agiz yoluyla
uygulanan sistemik steroid ihtiyaci olan hastalar

« Iris cihazinin implantasyonu igin planlanan cerrahi prosediire engel olacak baska herhangi bir
durum

6. Uyanlar

ARTIFICIALIRIS, asagidaki durumlarda dikkatli kullanilmalidir:

« Seffaf, dogal kristalin lens — Fakik gdzlerde ARTIFICIALIRIS implantasyonu yapmayin

- llgili gbzde gorils potansiyelinin ameliyat 6ncesinde degerlendirilememesi (6r. katarakt nedeniyle
zayif gorils keskinligi)

« Stabil oldugu bilinen ve glokom tedavisi ile (dr. ilag, tiip veya sont) iyi kontrol altina alinan
preoperatif IOP > 21 mmHg

« Hastanin ARTIFICIALIRIS implantasyonu icin uygun bir aday olmasini engellemesi beklenebilecek
baska herhangi bir tibbi rahatsizigin varligi

« Planlanan cerrahi prosediirde, komplikasyon potansiyelini artirabilecek sekilde beklenen
karmagiklik

« Implantasyon uygulanan ilk gdziin stabilizasyonundan nce (tipik olarak 1 ay veya daha fazla)
ilgili gzde implantasyon

ARTIFICIALIRIS gdzbebeginin agikhgi 3,35 mmde sabitlenmistir. Posterior segment cerahisi igin

daha genis bir gozbebegi acikligr gerekli olursa, ARTIFICIALIRIS gikanlabilir ve posterior segment

cerrahisi tamamlandiktan sonra yeni bir ARTIFICIALRIS implante edilebilir. ikinci implantasyon

teknigi, birinci implantasyon iin olanla ayni sekilde belirlenecektir.

7. Potansiyel komplik vei yan etkiler

Asagida, cihazin kullanimi, cerrahi prosediir veya GL ile ligkili potansiyel komplikasyonlarin ve
istenmeyen yan etkilerin listesi verilmistir.

ARTIFICIALIRIS ile iliskili olan, cihazla ilgili komplikasyonlar, dahil ancak bunlarla sinirli olmamak
iizere asagidakileri icerebilir:

« Intraokiiler basincta artis

« Diizeltilmemis mesafede goriis keskinligine azalma

« Eniyi dilzeltilmis mesafede gorils keskinligine azalma

« Isik duyarlihginda kotiilesme

« Gozde iltihaplanma

« Cihazin yanlis konumlandinimasi, yerinden gikmasi ve ortalanmamasi

« Ikincil (ek) cerrahi miidahale

Cihazin yerinden qlkmasi durumlannin diizeltilmesi igin cihazin cerrahi olarak yeniden konumlan-
dinlmas, degistirilmesi veya ikanimasi gerekebilir. Cihazda diizgiin islem uygulanmazsa cihaz
kusurlari meydana gelebilir.

Cerrahi le ilgili advers olaylar, dahil ancak bunlarla sinirl olmamak izere asagidakileri igerebilir:

« Kistoid makiller dem

- Hipopyon

« Endoftalmitis

« Cihaz migrasyonu

« Pupiller blok

« Retina aynlmasi

« Ikincil cerrahi miidahale (planlanmamis)

« 3ay veya daha uzun siire kalict korneal ddem

« 3y veya daha uzun siire kalici kronik iritis/anterior segment iltihaplanmasi

Lens replasmant iris implanti cerrahi prosedilrii ile ayni cerrahi prosedilr sirasinda gergeklestirilirse,
GiL ile lgili komplikasyonlar, dahil ancak bunlarla sinirl olmamak iizere asagidakileri icerebilir:

« Anizometropi

« Goz kamasmasi/isik halkalan

« Diplopi

« Lens giiciinde hesaplama hatasi nedeniyle GIL'nin gikaniimasi veya degistirilmesi
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8. Klinik faydalar
ARTIFICIALIRIS implant, gorsel semptomlan azaltarak ve goziin kozmetik goriiniimiinii iyilestirerek
yasam kalitesini iyilestirme potansiyeline sahiptir.

9. Giivenlik ve klinik performans

2017/745 sayih Yonetmelik (AB) kapsaminda kayith olan iiriinler icin giivenlik ve linik performans
dzeti (SSCP) EUDAMED'de (Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani) [https://ec.europa.eu/tools/eudamed]
adresinde yayinlanacaktir. ARTIFICIALIRIS SSCP'si ile baglantili olan Temel UDI-DI: 04049154_
AI_M1_H1_01_X7. EUDAMED tamamen islevsel olana kadar SSCP'ye www.humanoptics.com
adresinden erisilebilir.

HumanOptics Holding'i EUDAMED'de DE-MF-000017892 SRN numarasi ile bulabilirsiniz. SSCP,
icerdigi Klinik ve/veya giivenlik bilgilerinin tiimiiniin dogru ve eksiksiz olmasini saglamak icin en az
yilda bir kez gozden gegirilir ve gerekirse giincellenir.

10. Kullanim

« ARTIFICIALIRIS lensi 10°C/50°F ile 30°C/86°F arasinda, 1siktan koruyarak ve kuru kosullarda
saklaymn.

- Implanti veya ambalajin herhangi bir parcasini tekrar kullanmayin.

« Kullanmadan dnce dogru model ve son kullanma tarihi igin ambalaji kontrol edin. Implant,
belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra implante edilmemelidir.

« Kullanmadan once steril bariyer sisteminin biitiinligiinii kontrol edin. Cihaz, yalnizca steril
torbanin hasarli olmamasi durumunda sterildir. implant kabi yalnizca steril kosullar altinda
agllabilir. Yalmz steril bir ARTIFICIAL/RIS'i implante edin.

« ARTIFICIALIRIS'i gikarmak iin, kabin kapali folyo kapaginin kanadini tutun ve cekerek cikarin,
ardindan koruyucu kapagi gikarin. implantin kaptan gikanimasindan sonra cihaz yiizeyinde
yapismis partikiiller veya baska kusurlar olmadigindan emin olun.

ARTIFICIAL/RISin havadaki ve salin soliisyonundaki renginin farkli olacagini unutmayn. Cihazin gz

sivisindaki asil rengi, kornea nedeniyle degisiklik gosterebilir.

Not: Gercek cihaz rengi, kutunun n yiiziinde gosterilen resimdekinden farkli olabilir.

Cihazda bir anza veya performansinda bir degisiklik olmasi durumunda, liitfen etkilenen iiriinii

tiim belgeleriyle (6. etiketler, ambalaj) birlikte yerel distribiitdriiniize veya iireticiye gdnderin.

Liitfen kontamine olmus malzemeyi iireticiye iade ederken belirgin bir sekilde isaretlediginizden

emin olun.

E-posta araciligiyla reticiyle irtibat kurun: complaint@humanoptics.com.

11. Cerrahi kullanim talimatlan

11a. Model seimi ve hazirlik

ARTIFICIALIRIS iki ayn model olarak meveuttur: “with Fiber” ya da “Fiber Free”. Iki model her agidan

aynidir; tek fark, “with Fiber” modelde siitiileme sirasinda yirtilmay Gnlemek icin yeterli giic

saglamak iizere gomiilii polyester ag drgiisii bulunmasidir. Cerrahi teknigin secimi, ameliyat oncesi
iris ve anterior segment ve patolojiye gore “with Fiber” Model, genellikle
sitiir fiksasyonu planlandiginda kullanilir; “Fiber Free” model ise siitiirsiiz implantasyon teknikleri
icin tasarlanmstir. Kapsiiler torbaya yerlesim icin yalnizca “Fiber Free” versiyon kullanilmalidir. Diger
hususlar ve implantasyon tekniklerinin bir agiklamast icin “Genel Cerrahi Prosediir” boliimiine bakin.

Cihazt hazirlamaya iligkin onemli hususlar:

« Kapsiiler Torba Kesimi: Kapsiller torba icinde implantasyon planlandiginda, ARTIFICIALIRIS
uygun bir boyutta olacak sekilde kesilmelidir. Dogal lensi ortalama boyda olan bir yetiskin gozii
icin yaklasik cap, tipik olarak 10,00 mm(dir; bu deger hastadan hastaya dedisebilir. Kapsiiler
torba api, ozellikle daha kiiciik gozlerde, pediyatrik gozlerde, daha biiyiik miyopik gozlerde
veya megalo-oftalmik gozlerde kapsiiler germe halkas! yerlestirildikten sonra bosaltilan kapsiiler
torbanin boyutuna gére tahmin edilmelidir.

« Siliyer Sulkus Kesimi: Anatomik olarak uygun bir siliyer sulkusa yerlesim iin, sulkus capi
ameliyat oncesinde ultrason ile veya ameliyat sirasinda basinglandinimis kiirenin dogrudan
olctimii ile olctilmelidir. Pasif sulkus yerlesimi icin, iris cihaz, tahmin edilen en kiigiik siliyer sulkus
capina gore kesilmelidir. Skleral duvara siltiir fiksasyonu icin, iris cihazi tahmin edilen sulkus
boyutundan en az 1 mm daha kiigiik kesilmelidir.

« ARTIFICIALIRIS'In kesimi igin her zaman keskin, steril aletler kullanin.

ARTIFICIALRIS katlanabilir veya forseps ile implante edilebilir. Yalnizca “Fiber Free” model,
piyasada mevcut enjektor sistemleri kullanilarak da implante edilebilir. Bu baglamda test edilen
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enjektorler sunlardir: Medicel ViscoJect™ 2.2-1P BIO (Medicel AG, isvigre) ve Lenstec metal
vidal tip enjektor 1-9012FS, CART 455 kartus ile (Lenstec Inc. ABD). Daha fazla bilgi iin liitfen
customerservice@humanoptics.com ile irtibat kurun.
Not: “with Fiber” modelin bir enjeksiyon sistemi araciligiyla implante edilmesi implantta kalict
hasarlar ve kusurlar olusmasina neden olabilir.

« ARTIFICIAL/RIS “with Fiber” modeli siitiirlerken, cihazin siitiirleme sonrasinda stabil kalacagini
garanti altina almak iizere, siitiir gegisinin kenardan en az 1,00 mm uzakta olmasi gereklidir;
boylece cihazin merkezden kaymasi veya yerinden ¢lkmasi riski de en aza inecektir.

12. Genel cerrahi prosediir

12a. Anterior segment hazirlama

Cihazi asagida agiklanan cerrahi yor biriyle imp| icin anterior
segment, ameliyat dncesi anterior segment anatomisine ve patolojiye gore katarakt ¢ikarma ve
GIL yerlestirme ve/veya vitrektomi ile uygun sekilde hazirlanmalidir. Limbal-korneal yara, segilen
uygulama yontemi igin yeterli boyutta olmalidir. Tipik olarak, cihazi yerlestirmek icin 2,75 mm
biiyikliiginde bir yara gereklidir; cihazi yerlestirmek igin forseps kullanilacaksa en az 4,00 mm
biiyiikliigiinde bir yara gerekecektir.

12b. Kapsiiler torba yerlesimi

iris cihazinin kapsiler torba igine yerlestirilmesinde “Fiber Free” model kullaniimalidir. Anterior
segment, yukanidaki “Anterior Segment Hazirlama” béliimiinde agiklanan sekilde, uygun bir bicimde
hazirlanmalidir. Anterior kapsiil, cerrahi prosediiriin basinda, tripan mavisi veya indosiyanin yesil ile
cihazinin merkezinin kaymasini Gnlemek iin, kapsiiler torbanin icine bir kapsiiler germe halkast
takilir. Bu iris cihazi boliim 11a'da agiklanan gekilde kesilmelidir.

Ardindan, secilen GIL kapsiiler torbaya implante edilir. Limbal-korneal yara, iris cihazinin
i icin gerekirse genisletilmelidir. Prosediir sirasinda, anterior oda, iris cihazinin
kath durumdan ¢ikanimasi igin yeterli alan saglamak iizere, kohezif oftalmik viskocerrahi cihazi
(OVD) ile miimkiin oldugunca derinlestirilmelidir; bu islem, diger intraokiler yapilarla temasi en
aza indirecektir. Baslangicta uygulanan boya solmussa, iris cihazinin implantasyonundan hemen
once anterior kapsiil sinin boyunca ek tripan mavisi veya indosiyanin yesili uygulanabilir veya
damlatilabilir.

iris cihazi, implantasyon icin forseps ile katlanir veya renkli tarafi disa bakacak sekilde
yuvarlanarak enjeksiyon kartusuna yerlestirilir. Katli cihazin ondeki ucu, distal kapsiil sininnin
altina yerlegtirilmeli, iris cihazi kath durumdan cikaniimadan énce iris cihazinin iizerindeki tripan
mavisi veya indosiyanin yesili boyaya gore gorsellestirilmelidir. Korneal endotelyum temasinin en
aza inebilmesi icin, implant ularinin posterior yanlerde olacak sekilde (renkli taraf disa bakacak
sekilde kivnlmis) katlarinin agilmasina izin verilmelidir. Kath durumdan ¢ikarma veya enjekte etme
sirasinda spatuladan yararlanilabilir. iris cihazi katli durumdan gikanldiginda, kenarlar kapsiiler
torbaya tamamen gegirilebilir; ozellikle konjenital aniridi olan hastalarda olmak iizere, torba
sinirlarinda gerekli olmayan basingtan kaginmaya dzen go: idir. Iris cihaz), land
kolaylastirmak icin kancalar veya mikro kavrayici forseps ile hareket ettirilebilir. Iris cihazi torbanin
icine kolayca girmezse, psadopupil siminndan intraokiiler mikroforseps ile kavrayarak katlamak
i ilir. GIL ve iris cihazi ve stabilite g ovD
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ris cihazi, implantasyon icin forseps ile Katlanmali veya renkli tarafi disa bakacak sekilde
yuvarlanarak enjeksiyon kartusuna yerlestirilmelidir. Enjektdrle enjeksiyon yalnizca “Fiber Free”
model ile miimkiindiir. Kath cihazin dndeki ucu siliyer sulkusa yerlestirilmeli ve korneal endotelyum
temasinin en aza inebilmesi iin, implant kenarlaninin posterior yonlerde olacak sekilde katlarinin
agllmasina izin idir. iris cihaz, icin kancalarla veya mikro
kavrayic, kiigiik kapsamli intraokiiler forseps ile hareket ettirilebilir. Tam oturma dogrulanmalidir.
Tris cihazinin bi i veya ok dar oturdugu fark edilirse cihaz gikanimali, daha kiigiik bir boyuta
kesilmeli ve tekrar yerlestirilmelidir. Cok kiigiik kesilmesi nedeniyle iris cihazinin sulkus icinde
serbestce hareket etmesi durumunda, cihaz cikanilabilir ve daha biiyiik bir capa gore kesildikten
sonra yerine yedek cihaz takilabilir. Alternatif olarak, cihazin hareket etmesini onlemek icin siliyer
sulkustaki skleral duvara, hassas bir bicimde yerlestirilmis ve dikkatlice sikilmis siispansiyon
siitiirleri yerlestirilebilir. Siitiirler, yalnizca hareket onlemek ve ortalama saglamak icin yeterli
gerginlik diizeyinde baglanmalidir. Siitiirleri fazla sikmak, “Fiber Free” cihaz kullaniyorsa cihazi
yirtabilir. Kabul edilir ortalama ve stabilite onaylandiginda, OVD gikanlabilir. OVD'nin bimanuel
yaklasim ile gikarilmasi, oday1 derin seviyede tutmaya ve yapay irisin yerinden gikmasini dnlemeye
yardima olabilir. Kesik yeri kapatilmali ve cerrahin tercihine gdre saglam hale getirilmelidir.
Ameliyat sonrasi basing artisi riskini azaltmak icin intraokiiler karbakol damlatilmasi tavsiye edilir.
Ameliyati gerceklestiren cerrah tarafindan gerekli goriliirse fiksasyon siitiirlerinin iizerine yama
greft materyali yerletirilebilir.

12d. Skleral duvara siitiir fiksasyonu ile sulkus yerlesimi

Siliyer sulkusta siltiirlerle fiksasyon icin “with Fiber” model kullamiimalidir. Uygun teknikle, “Fiber
Free”"model de bir secenek olarak degerlendirilebilir.

Heniiz bir GIL implante edilmemisse, uygun sulkus yerlesimi icin boliim 12e'ye bakin. Anterior
segment, yukaridaki “Anterior Segment Hazirlama” béliimiinde agiklanan sekilde, uygun bir bicimde
hazirlanmalidir. Bu iris cihazi boliim 11a'da agiklanan sekilde kesilmelidir.

Limbal-korneal kesi uygun boyutta olmalidir. Anterior oda, iris cihazinin kathi durumdan gikarimasi
icin yeterli alan saglamak iizere, kohezif OVD ile miimkiin oldugunca derinlestirilmelidir; bu islem,
intraokiiler yapilarla temasi en aza indirecektir.

Skleral duvara fiksasyon iin siitiirlerin ex vivo sonra, iris cihazi, imp icin
renkli tarafi disa bakacak sekilde forseps ile katlanmalidir. Katli cihazin 6ndeki ucu siliyer sulkusa
yerlestirilmeli ve korneal endotelyum temasinin en aza inebilmesi igin, implant kenarlarinin
posterior yonlerde olacak sekilde katlarinin agimasina izin verilmelidir. Iris cihazi, konumlandirmay
kolaylastirmak igin kancalarla veya mikro kavrayic, kiigiik kapsamli intraokiler forseps ile hareket
ettirilebilir. ris cihazi siliyer sulkusun icine yerlestirilmeli ve yeterince tam oturma onaylanmalidir.
Iris cihazinin biikiildiigii veya gok dar oturdugu fark edilirse cihaz gikanimal, daha kilgik bir boyuta
kesilmeli ve tekrar yerlestirilmelidir. Iris cihazi serbestce hareket ediyorsa, cihazin iyi ortalanmasini
saglamak icin siitiirler gegirilerek sikilmalidir. Siitiirleri fazla sikmak, gozbebeginin ovallesmesine
ve cihazin yoniiniin bozulmasina neden olabilir. Kabul edilir ortalama ve stabilite onaylandiginda,
OVD gikanilabilir. OVD'nin bimanuel yaklagim ile gikariimasi, odayr derin seviyede tutmaya ve yapay
irisin yerinden gikmasini Gnlemeye yardima olabilir. Kesik yeri kapatilmali ve cerrahin tercihine gare
saglam hale getirilmelidir. Ameliyat sonrasi basing artisi riskini azaltmak igin intraokiler karbakol
damlatilmasi tavsiye edilir. Ameliyati gerceklestiren cerrah tarafindan gerekli goriiliirse fiksasyon

cikarilabilir. Oda silasirsa, iris cihazi kapsiiler torbadan cikabilir ve yeniden konumlandiriimast
gerekebilir. OVD'nin bimanuel yaklasim ile gikanlmasl, oday: derin seviyede tutmaya ve yapay irisin
yerinden ¢ikmasini onlemeye yardima olabilir. Kesik yeri kapatilmali ve cerrahin tercihine gare
saglam hale getirilmelidir. Ameliyat sonrasi basing artigi riskini azaltmak icin intraokiiler karbakol
damlatilmasi onerilir.

12c. Pasif sulkus yerlegimi

Siitiir fiksasyonu olmadan siliyer sulkusta implantasyon icin iris cihazinin “with Fiber” veya “Fiber
Free” modeli kullanifabilir. Siitiir fiksasyonu gerekliyse, liitfen boliim 12d'ye bakin. Anterior
segment, yukaridaki “Anterior Segment Hazirlama” bolimiinde agiklanan sekilde, uygun bir
bicimde hazilanmalidir. Bu iris cihazi bdliim 11a'da agiklanan sekilde kesilmelidir. Limbal-korneal
kesi uygun boyutta olmalidir. Anterior oda, iris cihazinin katli durumdan gikanilmasi igin yeterli
alan saglamak iizere, kohezif OVD ile miimkiin oldugunca derinlestirilmelidir; bu islem, intraokiiler
yapilarla temasi en aza indirecektir.

in iizerine yama greft materyali yerlestirilebilir.

12e. iris cihazinin sulkusta yerlesimi ve skleral duvara sitiir fiksasyonu ile posterior-oda
GIL (PO-GiL)
PO-GIL ve iris cihazinin siitiir fiksasyonu, {ig yo!

biri g

1) iris cihazinin cerrahi alanda PO-GiL'ye ex vivo fiksasyonu saglanir, ardindan PO-GiL-iris cihazi
kompleksi, skleral duvardan gegen, emilebilir olmayan siitiirler kullanilarak yapistinilir, bu
irler kompleksin GiL kismina yapismistir; yalnizca "with Fiber" model kullanilabilir;

i

2) Iris cihazinin cerrahi alanda PO-GIL'ye ex vivo fiksasyonu saglan, ardindan PO-Gil-iris cihazi
kompleksi, skleral duvardan gegen, emilebilir olmayan siitiirler kullanilarak yapistirihir, bu
siitiirler kompleksin iris cihazi kismina yapismistir; yalnizca "with Fiber” model kullanilabilir;

3) PO-GIL ve iris chaz, ayni skleral duvar agkliklar veya ayn skleral duvar agikliklan ile
yerlestirilmis, emilebilir olmayan siitiirler kullanilarak skleral duvara bagimsiz sekilde
sabitlenebilir; esas olarak "with Fiber" model kullaniimalidir; uygun teknikle, "Fiber Free" model
de bir seqenek olarak degerlendirilebilir.

Not: ARTIFICIALIRIS' GIL'ye yapistirma, fiksasyon icin 6nerilen bir yontem degildir.




KULLANMADAN ONCE TUM KULLANIM TALIMATLARINI OKUYUN
13. MRG giivenligi durumu
Maksimum miktarda manyetik pigmentler iceren ARTIFICIALIRIS cihazlan, ASTM

KULLANMADAN ONCE TUM KULLANIM TALIMATLARINI OKUYUN
ARTIFICIALIRIS cihazi, bir doktorun veya herhangi bir diger saglik kurumunun siparisi ile satilacak

sekilde

F2052-15:2015, F2119-07:2013, F2182-11a:2011 ve F2213-17:2017 uyarinca test edilmistir.

Klinik disi testler, ARTIFICIAL/RISTn MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Bu cihazi tasiyan bir hasta,

asagidaki kosullar karsilayan bir MR sisteminde givenli bir bicimde taranabilir:

« 1,5Tesla, 3 Tesla ve 7 Tesla statik manyetik alan

« Maksimum uzamsal alan gradyani 200 G/cm (2 T/m)

« Maksimum MR sistemi tarafindan bildirilen, tiim viicut ortalamasina gare spesifik emilim orani
(SAR) 2 W/kg (normal Calisma Modu)

Hastayr gdriintiileme alaninin icinde ve disinda hareket ettirirken dikkatli olunmalidir; hemen

hemen tiim tarayialarda uzamsal alan burada limitlerden daha yiiksektir.

Ancak bu daha yiiksek uzamsal alan gradyanlari, hastay! yalnizca cok kisa bir siire (birkag saniye) ve

ok kisa bir mesafede (birkag santimetre icinde) etkileyebilir.

Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda, ARTIFICIALIRIS cihazinin 15 dakika boyunca siirekli

tarama sonrasinda 2,00°C/35.60°F altinda sicaklik artisi I

Klinik dist testlerde, cihazin neden oldugu goriintii artefakti, gradyan eko puls sekansi ve 7 Tesla

MR sistemi ile gdriintiilendiginde ARTIFICIALIRIS cihazindan yaklasik 24,20 mm uzakta olmaktadir.

MRG taramas! yalnizca yukanida belirtilenlerden farkli kosullarda gerceklestirilebiliyorsa, hastanin

muayeneden sonra tedavisini uygulayan goz doktoruna goriinmesi tavsiye edilir.

Bu bilgiler ayrica www. ics.com/mri adresinde de

14. Tekrar isleme

ARTIFICIALIRIS yalmizca tek kullanimliktir. ARTIFICIAL/RISIn yeniden islenmesi veya yeniden steril
hale getirilmesi kesinlikle yasaktir ve cihaz performansinda, hastanin sagligina ve giivenligine ciddi
zarar verebilecek bir bozulmaya yol agabilir.

15. Ulusal ve yerel diizenlemelere gére imha

Atilan ARTIFICIALIRIS cihazlan (kullanilmis veya kullanilmamis), potansiyel olarak bulasict
dogalarindan Gtiirii tibbi veya klinik atik olarak siniflandinlirlar ve ulusal ve yerel diizenlemelere
uygun olarak imha edilmelidirler.

16. Hasta bilgileri

Her iiriniin ambalajinda bir hasta karti bulunur. Hasta verilerini hasta kartina girin ve iriin kimligini
iceren yapiskanl etiketi, kart iizerinde belirtilen alana yapistinn. Hastaya, bu karti kalici bir kayit
olarak saklamasini ve gelecekte danisacagi herhangi bir goz doktoruna gdstermesini soyleyin. Daha
fazla hasta bilgisi iin liitfen www.humanoptics.com/patient-information adresini ziyaret edin.

17. ARTIFICIALIRIS Cihazinin Kullanim Siiresi

ARTIFICIALIRIS cihazlan, kalici olarak hastanin gdziinde kalmak izere tasarlanmistir. Malzeme
iizerinde yapilan temsili yaslandirma testleri, ARTIFICIAL/RIS cihazinin yirmi yillik kullanim Gmrii
boyunca stabilitesini dogrular. Malzemenin ozellikleri nedeniyle, cihazlarin implantasyon tarihinden
itibaren hastanin omrii boyunca sinirsiz bir siire boyunca stabil kalmasi beklenmektedir. Tedaviyi
uygulayan doktorla goriisiilerek diizenli oftalmolojik kontroller yapiimasi dnerilir.

18. Raporlama
Ciddi olaylar, HumanOptics firmasina ve ilgili yetkili kuruluslara bildirilmelidir.

19. Feragat

Uretici, prosedirii uygulayan doktor tarafindan kullanilan implantasyon yonteminden veya
operasyon tekniginden veya hastaya veya hastanin durumuna gore ARTIFICIALIRIS seciminden
sorumlu degildi
Ek olarak, iretici, dogal iris dokusu ve iris implanti arasinda ameliyat sonrasi olusacak renk
farkindan sorumlu degildir.

20. Diger kullanim gereksinimleri

ARTIFICIALIRIS implantasyonu iin anterior segment cerrahisi alaninda deneyimi olan ve ist diizey
cerrahi becerilere sahip bir cerrah gereklidir. ilk implantasyondan nce, cerrahin OCC'yi (Online
Sertifikasyon Kursu) basariyla tamamlamis olmasi gereklidir. Her katilimaya, iriin siparisine devam
edebilmeleri icin gerekli olan bir sertifika numarasi verilir.

21. Semboller ve Agiklamalar
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