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Huéng dan sit dung
ARTIFICIALIRIS
Day la hudng dan st dung danh cho cac model va dac diém san pham
sau day:
Model va
ARTIFICIALIRIS with Fiber

ARTIFICIALIRIS Fiber Free
Silicon dan héi khang ¢ udi soi

Silicon dan héi ¢6 ludi si

ARTIFICIAL/RIS CUSTOMFLEX® Phit Hgp cho Ting (4 Nhan/Bénh Nhan
XacBinh Trudc

1.Méta

ARTIFICIALIRIS Ia méng mat gi c6 thé gap lai, dugc st dung dé diu tri cac khuyét tét vé méng mét &
nhiing mat da dugc dat thdy tinh thé nhan tao, khong ¢ thy tinh thé hodc cin phdu thuét 1dy thiy
tinh thé. Thiét bi nay duoc san xuét tif silicon nhan khoa ¢ sn trén thi trung va dugc dong géi vo
triing (tiét trung béng hoi nudc) trong vi chifa dung dich nudc mudi dang truong.

Keo silicon dugc higu chinh mau dugc thoa thi cong theo thao tc Ip lai § mat trudc cda thiét bi. Dé
san xudt ARTIFICIAL/RIS CUSTOMFLEX®, nha sén xudt sé diing anh chup méng mat hién tai dé tai tao
mau sdc giong véi méng mat ty nhién hodc trong trudng hop bénh khong mng mét, nha sén xuét sé
dung anh do bénh nhan chon. Viiéc phdi mau theo yéu cdu nay gidp phuc héi thim my dat yéu cau vé
hinh thiic va khién bénh nhan vo ciing hai long. Ngoai ra, ARTIFICIAL/RIS ciing duoc san xudt véi cdc
bién thé mau xéc dinh trudc. Mt sau ctia mdi thiét bi déu c6 mau den. Xin luu  1a khong phdi tat cd
céc danh muc mau déu san bén & tit ca cac qudc gia.

ARTIFICIALIRIS dugc san xudt duéi dang méng mét gid hoan chinh 360° véi duding kinh tong thé la
12,80 mm, 6 thé khoét 18 néu can € tity chinh kich thudc thiét bi cho phir hop véi vi tri dét & hau
phong (model Fiber Free: ranh thé mi hodc bao thily tinh thé; model with Fiber: ranh thé mi). Thiét
bi nay ¢6 khau do ¢ dinh 3,35 mm.

Thiét bi nay cd san hai model khdc nhau: with Fiber hodc Fiber Free. Hai model nay gan nhu hoan
toan giéng nhau, ngoai trit viéc model with Fiber ¢6 1ng ghép 16p Iudi sgi polyester dé tao d6 bén du
dé tranh bi réch khi khau. Tuy nhién, model with Fiber cting hon va khé gép han model Fiber Free. Do
d6, model Fiber Free cd loi hon va dugc khuyén diing khi khdng chi dinh dung chi khau.

0,25mm

012,80mm

Hinh 1: Hinh dnh nhin tir phia truc cda ARTIFICIALIRIS va mdt cdt ngang kém theo kich thudc cia cdc
model with Fiber va Fiber Free

DE biét thém thong tin vé thong 6 ky thuat cda ARTIFICIALIRIS, vui long truy cap dia chi
www.humanoptics.com.

2. Ché d9 thao tac/nguyén tac hoat dong

ARTIFICIALIRIS thuc hién chic ndng nhu méng mat gid. Thiét bi nay ¢6 khau d ¢ dinh 3,35 mm, véi
vién m&r va bé mt phia sau mau den dé hap thu hoan toan dnh séng, qua 6 giam thiéu céc hién
tugng quang hoc. Thiét bj nay md phong sat sao hinh dang ctia méng mét ty nhién, déng thai giam
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céc triéu ching lién quan dén bénh khdng c6 méng mat. Khau do trung tam nhd ¢6 thé lam tang thi
lyc, d6 séu trugng dnh va do nhay tuong phan (hiéu ing 16 kim).
3.Vatliéu
ARTIFICIALIRIS dugc lam béng chat dan hdi silicon ky nudc ding trong y t€, bao gém diphenyl co
dimethyl polysiloxan va nhya gia cudng silicon. Cac chdt tao mau v co dugc st dung dé tao mau.
Model with Fiber dugc nhing mét ludi sgi polymer chia polyethylen terephthalat (PET) dé gia cuong
thém.

4. Myc dich sit dung

4a. Chidinh

ARTIFICIALIRIS dugc chi dinh dé diéu trj bénh thiéu hoan toan hodc mgt phan méng mét do khang
6 méng mat bam sinh, khuyét tat mac phai hodc céc tinh trang khdc lién quan dén thiéu hoan toan
hodc mot phan mang mét.

4b. Muc dich st dung / cach sit dung

Thiét bi ARTIFICIALIRIS dugc st dung nhu mong mat gid dé diéu tri cac khuyét tat vé méng mét &
nhitng mét dd dugc dét thay tinh thé nhan tao, khong c6 thiy tinh thé hodc can phau thuat Idy thiy
tinh thé. Thiét bi nay duing dé cdy ghép trong hau phong (model Fiber Free: ranh thé mi hodc bao
thdy tinh thé; model with Fiber: ranh thé mi).

4c. Nhom bénh nhan du kién

ARTIFICIALIRIS dugc chi dinh dung cho ngudi I6n va tré em tir 6 tudi tré 1én dé diéu tri bénh thiéu

hoan toan hogc mot phan méng mét do khong cd méng mét bam sinh, khuyét tat mac phi hodc céc

tinh trang khac lién quan dén thi€u hoan toan hodc mot phan mang mat. Nha san xuét khdng ¢6 dit

liu lam sang lién quan dén phu ni dang cho con bt hodc nhém bénh nhan bj suy gidm mién dich.

4d. Ngudi dung du kién

ARTIFICIALIRIS phai duoc xir 1y bdi céc chuyén gia y t€ va dugc cdy ghép bdi cc bc si phau thugt

nhan khoa da dugc dao tao va chiing nhan chuyén khoa (xem muc 20. Cac yéu cau khdc dé sit dung).

4e. Chdng chi dinh

Khng dugc dung ARTIFICIALIRIS néu chi vi muc dich tham my.

Chdng chi dinh thiét bi cho mdt & bét ky tinh trang nao sau day:

« Tré em dudi 6 tudi, vi mdt cla tré van dang trong giai doan phat trién quan trong, ca phau thuat
mat cd thé 1am gian doan qud trinh nay

- Viém mét khong dugc kiém sodt (vi du: viém mang bé dao)

« Viém mang b dao man tinh nghiém trong

« Tat mat nhd

- Bong vang mac khong dugc diéu tri

« Bénh tang nhan ap man tinh khong duoc diéu tri

« Ducthly tinh thé do Rubella

« Bénh tan mach méng mét

- Bénh vong mac tiéu duting tang sinh

« Bénh vong mac Stargardt

« Mang thai

« Nhiém trung ngi nhan

5.Than trong

Khdng khuyén céo cy ghép ARTIFICIALIRIS cho nhiing bénh nhén trong cdc tinh trang va trugng

hop sau:

« Ap lycndi nhn (10P) trudc phau thuat cao han 21 mmHg khang phan ting véi thudc ha ap, trir khi
nguyén nhan khién I0P cao hon 21 mmHg 1a do bénh nén da xdc dinh dugc kiém sodt hiéu qud
théng qua diéu tri bénh tang nhan &p, vi du nhu tang nhan dp hoac bénh tang nhan &p goc mé

- Bénh nhan bi loan duGng ndi mé gidc mac nang, vi thi thudt phau thuat dé cdy ghép
ARTIFICIALIRIS c thé gay tén thuang gidc mac nghiém trong khién lgi ich tiém nang khong tuong
xting vdi cdc nguy co

- ARTIFICIALIRIS khong dugc thiét ké dé dat trong tién phong
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« M3t con lai khong c6 thi lyc hiu dung hodc kha nang nhin, trir khi bénh nhén ¢6 céc triéu ching
thi gidc nghiém trong, khién cho lgi ich tiém nang cia viéc cdy ghép ARTIFICIALIRIS khng tuong
Xing vdi cdc nguy co

« Mét con lai c6 bénh trang hogc vén dé khién viéc cdy ghép mang mat gia ARTIFICIALIRIS vao mét
can diéu tri trd nén khong an toan

« D ting vdi bt ky loai thudc khang sinh hodc chdng viém nao dugc du dinh st dung sau ca phau
thudt, trirkhi cd thé ké don thudc thay thé phit hop

« Phu ni sau sinh dang cho con bt hodc nudi con bang sita me va nhiing ngui bi chdng chi dinh
dung thudc sau khi phu thudt

« Bénh nhan bi loét da day hodc déi thdo dudng can dung steroid liéu cao toan than qua dudng
udng sau khi phau thuat

« Bt ky bénh trang nao khdc c6 thé can tré thi thuat phau thudt theo dy dinh d€ cdy ghép thiét
bi méng mat

6. Canh bao

Nén st dung ARTIFICIALIRIS than trong trong céc trudng hop sau:

- Thiy tinh thé tu nhién trong suét — khong cdy ghép ARTIFICIAL/RIS vao mét cdy ghép thdu kinh
ndi nhan

« Khdng thé danh gid kha nang nhin ctia mat con lai trudc khi phau thudt (vi du: thi lyc kém do
duc thiy tinh thé)

« |OP trudc khi phau thudt > 21 mmHg dugc xéc dinh 1a n dinh va dugc kiém sodt hiéu qua thong
qua diéu tri bénh tang nhan p (vi du: thudc, dat 6ng dan luu hodc shunt)

« (6 bt ky bénh trang nao khac 6 thé du kién khién bénh nhan khong phii hop dé cdy ghép
ARTIFICIALIRIS

« D0 phic tap du kién cda tha thudt phdu thudt dy dinh ¢6 thé 1am ting nguy co xdy ra bién ching

« Cy ghép vao mat con lai truc khi mét dugc cdy ghép dau tién 6n dinh (thudng Ia 1thang trlén)

Khdu @9 dong tir cda ARTIFICIALIRIS dugc ¢§ dinh & mdc 3,35 mm. Trong trudng hgp cin khdu

do ddng tt 16n hon cho phau thudt doan sau nhan cdu, c thé 1dy ARTIFICIALIRIS ra va cdy ghép

ARTIFICIALIRIS mdi sau khi hoan thanh phau thudt doan sau nhan cdu. Kj thudt cdy ghép Ian thit hai

s& dugc xéc dinh theo céch tuong tu nhu cdy ghép lan ddu.

7. Cacbién chiing tiém an va tac dung phu khéng mong muén

Du6i day Ia danh séch cac bién chiing tiém &n va téc dung phu khang mong mun lién quan dén viéc
st dung thiét bi, thd thuat phau thudt hodc thy tinh thé nhan tao (I0L).

Cdcbién ching lién quan dén ARTIFICIALIRIS ¢6 thé bao gm nhung khéng gii han:
« Tang ap lyc ndi nhan

« Gidm thi lyc nhin xa khdng chinh kinh

« Gidm thi lyc nhin xa tot nhat sau chinh kinh

« Tinh trang nhay cdm vdi &nh séng ngay cang tram trong

« Viém mat

« Dit thiét bj khdng dung vi tri, 1&ch vi tri va léch tam

- (Can thiép phau thuét thi phat (b sung)

€ thé cdn dait lai vao vi tri, thay thé hodc thdo thiét bi bing phau thudt dé khic phuc tinh trang léch
vi tri cia thiét bi. (6 thé phat sinh I6i thiét bi néu khong st dung thiét bj ding cach.
Cacbién ¢6 bt lgi lién quan dén phau thudt ¢6 thé bao gom nhung khong gidi han:
« Phuhoang diém dang nang

« Tumi tién phong

« Viém ni nhan

« Thiét b di chuyén

« Tacdong tt

- Bong vdng mac

« Can thiép phau thudt thit phat (ngoai du kién)

« Phu gidc mag, kéo dai 3 thang hodc lau hon

« Viém méng mét/viém doan trudc nhan cdu man tinh kéo dai 3 thang hoéc lau hon
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Néu tién hanh thay thdy tinh thé trong cing mot thi thuat phau thudt cdy ghép mdng mét, cc bién
ching lién quan dén 10L c6 thé bao gém nhung khéng gidi han:
« Tatkhic xa hai mét khong déu
« Chdi mét/mt thdy quéng sing
« Chiing song thi
« Théo hodc thay th€ I0L do tinh sai cong sudt khic xa cda thdu kinh

8. Li ich lam sang

Bo phan cay ghép ARTIFICIALIRIS ¢6 khd néing cdi thién chat lugng cuc sdng khi gidm cac triéu chiing
thi gidc va cdi thién hinh thic thdm my cia mét.

9. An toan va khé nang thich iing trén Iam sang

Ddi vdi céc san pham duoc déng kj theo Quy Dinh (EU) 2017/745, ban tm tat vé an toan va kha nang
thich ting trén 1am sang (SSCP) sé dugc xut ban trong EUDAMED, Co S& Di Liéu Chau Au vé Thiét Bj Y
Té, theo URL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed]. SSCP ctia ARTIFICIALIRIS dugc lién két véi Basic
UDI-DI 04049154 _AI_M1_H1_01_X7. Cho dén khi EUDAMED kha dung hoan toan, SSCP s& ¢ sén
tai www.humanoptics.com.

Tim kién HumanOptics Holding dui SRN DE-MF-000017892 trén EUDAMED. Tai liéu SSCP dugc xem
Xét it nhat moi ndm mét l4n va cap nhat khi can thiét dé bao dam moi thong tin lam sang va/hodcan
toan trong SSCP ludn chinh xéc va ddy du.

10. Thao tac

« Bdo quan ARTIFICIALIRIS & nhiét do tir 10°C/50°F dén 30°C/86°F, béo vé tranh anh séng va bao
quan trong diéu kién kho réo.

« Khdng dugc tai sit dung b phan cdy ghép va bt ky phan nao ctia géi hang.

« Trudc khi st dung, kiém tra bao bi thau kinh @€ biét model chinh xac va han sit dung. Khéng nén
cdy ghép thiét bi sau ngay hét han duoc chi dinh.

« Truc khi st dung, kiém tra tinh nguyén ven cta hé théng cach ly vé tring. Thiét bi chi con vé tring
néu bao nhd v triing con nguyén ven. Chi dugc mé hop dung thiét bi cdy ghép trong céc diéu kién
v trung. Chi cdy ghép ARTIFICIALIRIS v4 tring.

« DEthdo ARTIFICIALIRIS, giii vat cia nap nhom kin clia lo dung va kéo ndp nhém ra, sau o thao nap
bao vé. Sau khi 1dy thiét bi cdy ghép ra khai hop dung, dam bao bé mét thiét bi khong cd bét ky hat
nao bam vao hodc c6 bat ky vét nao khac.

Xin luu ¥ 1a mau ctia ARTIFICIALIRIS trong khang khi khac véi mau cta thiét bi trong dung dich nudc

mudi. Mau sc thuc té cda thiét bj trong dich thiy tinh thé c6 thé thay ddi do gidc mac.

Ghi chu: Mau thuc t€ cda thiét bi ¢6 thé khac vdi hinh dnh trén mét trudc ctia hop.

Trong trudng hop thiét bi gap sy c6 hodc 6 sy thay ddi vé hiéu nang, vui long gdi lai san pham b

anh hudng, bao gom toan bd céc u ¢ san (vi du: nhan, bao bi) cho dai ly tai dia phuong hodc

nha san xudt. Vui long ddm bao danh déu rd rang vat liéu bi 6 nhiém khi trd lai cho nha san xudt.

Lién hé véi nha san xudt qua email: complaint@humanoptics.com.

11. Huéng dén st dung trong phu thudt

11a. Luta chon va chuan bi model

ARTIFICIALIRIS 6 san hai model: with Fiber hodc Fiber Free. Hai model nay gén nhu hoan toan giong

nhau, ngoai trir viéc model with Fiber 6 16ng ghép 16p Iudi si polyester dé tao d6 bén d dé trénh bi

rach khi khau. Nén chon kj thudt phau thuat theo gidi phau va bénh Iy cia méng mét va doan trudc
nhan cu trudc khi phau thuat. Model with Fiber thutng duoc sit dung khi cd du kién ¢6 dinh bang
chi khéu, con model Fiber Free dugc thiét ké cho cac ky thudt cdy ghép khong duing chi khau. Dé dat
trong bao thiy tinh thé, chi nén st dung phién ban Fiber Free. Xem phan“Quy Trinh Phéu Thudt Téng

Quat” dé biét thém cac luu § va thong tin mo ta vé cac ky thuat cay ghép.

Nhiing luu § quan trong khi chudn bi thiét bi:

- Khoét bao thiy tinh thé: Khi du kién cdy ghép vao bao thiy tinh thé, cdn khoét 16
ARTIFICIALIRIS dén kich thudc phut hap. Ddi vi mét ngudi Idn ¢ thiy tinh thé tu nhién kich thudc
trung binh, dudng kinh phii hp thudng la 10,00 mm, mic dii 6 thé khdc nhau tily titng bénh
nhan. Nén udc tinh dudng kinh bao thiy tinh thé dya trén kich thudc cGa bao thé thiy tinh da
dugc hit chan khong sau khi da dat vong cang bao thiy tinh thé, dac biét la § mét nhé, mat tré
em, mét to bj can thi hodc mét to.

- Khoét ranh thé mi: D¢ dat vao ranh thé mi phu hop vé mat gidi phdu, cdn do dudng kinh ranh
trudc khi phau thudt béing siéu &m hodc trong khi phau thudt béng céch do truc tiép cdu mét chiu
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4p suat. D dat thy dong vao ranh thé mi, nén khoét thiét bi méng mat dén duding kinh nhé nhat
theo dc tinh cta ranh thé mi. D& 6 dinh bang chi khau vao thanh cing mac, nén khoét thiét bi
méng mét & muc nhé hon it nhét 1 mm so véi kich thudc ranh thé mi uéc tinh.

« Luén st dung dung cu séc nhon, vd triing dé cat hogc khoét ARTIFICIALIRIS.
(6 thé dung kep d€ gap va céy ghép ARTIFICIALIRIS. Néu diing hé théng bom c6 san trén thj truting
thi chi c6 thé cdy ghép model Fiber Free. Ong bom dugc kiém dinh trong ngi canh nay Ia Medicel
ViscoJect™ 2.2-1P BIO (Medicel AG, Thuy Si) va dng Bom I-9012FS kiéu vit Lenstec Kim Loai véi (jng
Nap San CART 455 (Lenstec Inc., Hoa K§). Vui long lién hé vdi customerservice@humanoptics.com
dé biét thém thong tin.
Ghi chi: Viéc cdy ghép model with Fiber thdng qua hé théng bom ¢4 thé lam bd phan cdy ghép
bién dang vinh vién va bi l6i.

« Khi khau model ARTIFICIALIRIS with Fiber, dubng khau phai cich mép it nhat 1,00 mm dé dam
bdo thiét bj 6n dinh sau khi khau va qua d6 gidm thiéu rdi ro thiét bi léch tam hodc trat léch vi tri.

12. Thi thuét phdu thuat téng quat

12a. Chuén bi doan truéc nhan cu

Nén chudn bj doan trudc nhan cdu mdt céch thich hop bang cach phau thudt loai bo duc thay tinh thé
va datI0L va/hodc ct bé dich kinh, tily theo gidi phau va bénh Iy doan trudic nhan ciu trudc khi phau
thuét, dé chudn bi cy ghép thiét bi bang mot trong cc phuong phap phau thudt dugc trinh bay bén
dudi. Vét rach gidc mac-vanh giac mac can ¢ kich thudc phit hop cho phuong phap dua thiét bi vao
da chon. Thang thuting, can vét rach 2,75 mm dé dua thit bi vao va cin vét rach tdi thiéu 4,00 mm
néu stt dung kep d€ dua thiét b vao.

12b. Dit bao thiy tinh thé

Nén st dung model Fiber Free d€ dat thiét bi méng mat vao bén trong bao thiy tinh thé. Can
chudn bi doan trudc nhan cdu mdt cach thich hgp, nhu duge trinh bay trong phan “Chudn bj doan
trudc nhan cdu” néu trén. Nén nhudm bao thily tinh thé trudc bang thudc nhuom trypan blue hodc
indocyanine green khi bt dau thd thuat phau thudt. Bua mot vong cang bao thiy tinh thé vao bao
thiy tinh thé dé ngan nguia tinh trang co rit bao thay tinh thé sau phdu thudt, dan dén thiét bi méng
mét nhan tao b nghiéng va léch tam. Nén khoét thiét bi méng mat nhu md ta trong phén 11a.

Sau d6, cdy ghép 10L da chon vao bao thily tinh thé. Nén mé rong vét rach gidc mac-vanh gidc mac
néu cén thiét dé cdy ghép thiét bi mdng mat. Trong qud trinh thuc hién th thudt, nén lam sau tién
phong & mic téi da c6 thé bang chat nhét dan héi nhan khoa (OVD) dé tao dd khang gian cho thiét bi
méng mét bung ra, qua d6 gidm thiéu tiép xic véi cdc c&u tric ndi nhan khac. Néu thuéc nhudm ban
dau da phai mau, 6 thé béi thém trypan blue hodc indocyanine green doc theo mép bao nang phia
trudc ngay trudc khi cdy ghép thiét b mong mét.

Gap thiét bi mng mat lai dé cdy ghép bang kep hodc cudn thiét b lai va dat vao dng bom sao cho
mat cd mau hudng ra ngoai. Nén dat mép trudc cia thiét bi da gp lai dudi mép bao nang dau xa, ¢
thé quan sét bang cich nhan biét trypan blue hoac indocyanine green trén thiét bi mdng mat trudic
khi bung thiét bi méng mat ra. Nén dé thiét bi bung ra sao cho cdc mép cia thiét bi hudng vé phia
sau (cudn lai sao cho mat c6 mau hudng ra ngoai), dé giam thiéu tiép xic véi ndi mé gidc mac. (6
thé diing que dé hudng dan qud trinh bung hodc bom. Sau khi thiét bi méng mat dugc bung ra, ¢6
thé nhét hoan toan cdc mép vao bao thily tinh thé sao cho can than dé trénh gay dp lyc qua mic lén
mép bao, ddc biét & nhiing bénh nhan méc bénh khang c6 méng mat bam sinh. (6 thé thao tac thiét
bi méng mét bang méc hodc kep vi phau dé dé dang dat thiét bi vao vi tri. Néu khong dé dang dua
thiét bi méng mét vao bao, 6 thé dung kep vi phdu ndi nhan dé kep & mép ddng ti gia va gap lai
dé tao diéu kién thudn Igi cho viéc cdy ghép. Sau khi da dat I0L va thiét bj méng mat & trung tam va
xdcnhan 6n dinh, c6 thé loai b OVD. Néu tién phong nong di, thiét bi méng mét co thé thodt ra khoi
bao thiy tinh thé va cn phai dat lai vao vi tri. Néu dung hai tay loai bd OVD thi cd thé gidp duy tri
tién phong sdu va tranh lam méng mét nhan tao bi léch vi tri. Can khau kin vét rach va 6 dinh theo
y muén cta bac si phau thudt. Khuyén cdo nhd thudc carbachol ngi nhan dé giam nguy co tang ap
Iyc ngi nhan sau khi phau thugt.

12¢. Dit thu ddng vao ranh thé mi

(6 thé str dung ¢ hai model thiét bi méng mét with Fiber hodc Fiber Free dé cdy ghép vao ranh
thé mi ma khdng can ¢ dinh bang chi khau. Néu can ¢ dinh bang chi khau, vui long tham khao
phén 12d. Cén chudn bi doan trudc nhan cdu mét cach thich hgp, nh dugc trinh bay trong phan
“Chudn bi doan trudc nhan cau” néu trén. Nén khoét thiét b mdng mat nhu mé ta trong phan 11a.
Vét rach gidc mac-vanh gidc mac phai 6 kich thuéc ph hop. Nén lam sau tién phong & mic ti da
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6 thé bing OVD dé tao du khdng gian cho thiét bi méng mét bung ra, qua dé gidm thiéu tiép xic
VGi cac cdu tric ngi nhan.

Nén gap thiét bi méng mat lai dé cdy ghép bang kep hodc cudn thiét bi lai va dat vao dng bom sao
cho mdt c6 mau huéng ra ngoai. Chi ¢ thé bom bang 6ng bom ddi véi model Fiber Free. Can dat mép
trudc cla thiét bi da gap lai vao ranh thé mi va dé thiét bj ty bung ra sao cho cic mép cla thiét bj
hu6ng vé phia sau, sao cho gidm thiéu ti€p xtc véi ngi md gidc mac. (6 thé thao tac thiét bi méng
mét bang moc hodc kep ni nhan ¢@ nhd vi phau dé dé dang dat vao vi tri. Cin xac nhan thiét bj vira
khit. Néu thiét bi mong mét 6 vé bi cong vénh hodc qué chat thi can phai lay ra, khoét nhd lai va sau
d6 dua vao lai. Néu thiét b mong mat di chuyén ty do trong ranh do bi khoét qud nhé thi ¢6 thé Idy
ra va thay thé bang thiét bi du phong sau khi khoét duting kinh 16n hon. Hodc c6 thé dat nhe nhang
va can than siét chat cic mii khau treo qua thanh ciing mac & ranh thé mi dé ngan thiét bi di chuyén.
Nén budc cdc mili khau béing luc cang vira dd dé ngan chuyén dong va ddm bao chinh tam chinh xdc.
Siét qua chat cac mii khau c thé 1am rach thiét bi néu si dung thiét bi Fiber Free. (o thé loai bd OVD
sau khi xdc nhn chinh tam chinh xc va n dinh § muc chdp nhan dugc. Néu dung hai tay loai bé OVD
thi ¢d thé gidp duy tri tién phong sau va trénh 1am mdng mét nhan tao bi 1éch vi tri. Cn khau kin vét
rach va c§ dinh theo y muén cia béc s phu thuat. Nén nhé thudc carbachol ndi nhan dé giam nguy
coténg ap lycndi nhan sau khi phau thuat. (6 thé dat vat liu cdy ghép Ién trén cdc mii khau 6 dinh,
néu bc si phau thudt cho 1a can thiét.

12d. D3t vao ranh thé mi va c8 dinh bang chi khau vao thanh cing mac

Neén st dung model with Fiber dé c6 dinh trong ranh thé mi béng chi khau. Model Fiber Free ciing la
mot Iua chon vdi kj thudt ph hgp.

Néu chua cdy ghép 10L, hdy tham khao phan 12e dé biét cach ddt vao ranh thé mi sao cho phi hp.
Can chudn bi doan trudc nhan cau mot cach thich hop, nhu dugc trinh bay trong phan “Chudn bj doan
trudc nhan cau” néu trén. Nén khoét thiét bi mong mat nhu md ta trong phan 11a.

Vét rach gigc mac-vanh giac mac phai ¢ kich thudc phit hop. Nén 1am su tién phong & muc toi da
6 thé bing OVD dé tao du khdng gian cho thiét b méng mét bung ra, qua dé gidm thiéu tiép xiic
V6i cdc cdu tric ni nhan.

Sau khi chudn bi cdc mii khau ngoai co thé dé ¢§ dinh vao thanh ciing mac ngoai o thé, cén dung
kep gép thiét bi méng mét lai dé cdy ghép sao cho mét c6 mau huding ra ngoai. Cn dét mép trudc
cla thiét bi da gap lai vao ranh thé mi va dé thiét bi tu bung ra sao cho cdc mép cta thiét bj hudng
vé phia sau, sao cho giam thiu tiép xdc véi ndi mo gidc mac. (4 thé thao tac thiét bi méng mdt bang
méc hodc kep ndi nhan ¢ nhd vi phau dé dé dang dat vao vi tri. Can dat thiét b mdng mat trong ranh
thé mi va xdc nhan thiét bi vira Khit thich hop. Néu thiét bi mdng mét 6 vé bi cong vénh hodc qud
chat thi cén phai Iy ra, khoét nhd lai va sau d6 dua vao lai. Néu thiét bi mong mét c6 thé di chuyén
1y do, thi can luén cac mii khau qua va siét chat dé dam bao chinh tam hiéu qua cho thiét bi. Siét qua
chat cdcmili khau ¢d thé lam ddng ti chuyén thanh hinh bau duc, lam bién dang thiét bi. (6 thé loai
b OVD sau khi xéc nhan chinh tam chinh xéc va én dinh § mic chp nhan dugc. Néu dung hai tay loai
b6 OVD thi 6 thé gitip duy tri tién phong su va tranh lam méng mat nhan tao bi Iéch vi tri. Cn khau
kin vét rach va cd dinh theo j mudn cia bac s phu thudt. Nén nhd thudc carbachol ni nhan dé gidm
nguy ¢o tang ap luc ni nhan sau khi phau thuat. C6 thé dat vat liéu cdy ghép Ién trén cic mii khau
6 dinh, néu bac si phau thugt cho la cén thiét.

12e. Dat thiét bi méng mat va 10L hau phong (PCIOL) vao ranh thé mi va ¢6 dinh béng chi

khéu vao thanh ciing mac

(6 thé thyc hién viéc co dinh ca PCIOL va thiét bj mong mét bang chi khau bang mét trong ba phuong

phép sau:

1) €6 dinh thiét bi méng mat vao PCIOL ngodi co thé trén viing phau thudt, sau d6 c6 dinh t6 hop
thiét bi PCIOL-mdng mdt bang chi khdng ty tiéu xuyén qua thanh cing mac, cic mii khau nay
dugc 8 dinh vao phan I0L cda t& hop; chi c6 thé st dung model “with Fiber”;

2) (8 dinh thiét bi mong mét vao PCIOL ngodi co' thé trén viing phau thudt, sau dé ¢ dinh t6 hop
thiét bi PCIOL-mdng mat bang chi khdng tu tiéu xuyén qua thanh cing mac, cic mii khau nay
dugc 8 dinh vao phan méng mat cla t hop; chi cd thé sit dung model “with Fiber”;

3) (6 thé & dinh PCIOL va thiét bi méng mdt mot céch ddc 1ap vao thanh cing mac bang chi khau
khdng ty tiéu, du dat qua cing mot 1 trén thanh ciing mac hay cac 16 riéng biét trén thanh ciing
mag; nén uu tién sit dung model “with Fiber”; model “Fiber Free” ciing [a mt Iua chon néu sit
dung ky thudt pht hgp.

Ghi chii: Dan ARTIFICIALIRIS vao I0L khong phai I phuong phap dugc khuyén cdo dé dam béo &

dinh.
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13.Trang thdi an toan MRI
Cac thiét bi ARTIFICIALIRIS chua lugng sdc t6 tir tinh tdi da da dugc kiém dinh theo Tiéu Chudn ASTM
F2052-15:2015, F2119-07:2013, F2182-112:2011 va F2213-17:2017.
Thit nghiém tién 1dm sang da chiing minh ARTIFICIALIR/S tuong thich ¢6 diéu kién vi Cong Hugng
Tir (MR). Bénh nhén cdy ghép thiét bi nay c6 thé dugc quét an toan trong hé théng MRI ddp ting
cdc diéu kién sau:
« Tutrudng tinh 1,5Tesla, 3 Tesla va 7 Tesla
« Gradient tif truong khong gian tdi da 200 G/cm (2T/m)
« Ty & hdp thu riéng (SAR) trung binh toan than ti da do hé thdng MRI béo céo la 2 W/kg (Ché Do

Hoat Dong binh thugng)
Can than trong khi di chuyén bénh nhan bén trong va bén ngoai khu vuc chup chiéu, vi gradient
trong truong khdng gian ctia hau hét cic méy quét déu cao hon gidi han dugc xac dinh trong to
théng tin nay. Tuy nhién, gradient trudng khong gian cao hon ny chi c6 thé &nh hung dén bénh
nhan trong mot khoang thai gian rdt ngan (vai gidy) va trong mgt khoang cach rdt ngan (trong
vong vai centimet).
Trong diéu kién quét da xac dinh trén day, du kién thiét bi ARTIFICIALIRIS sé tao ra mic tang nhiét do
t6i da dudi 2,00°C/35,60°F sau 15 phit quét lién tuc.
Trong thi nghiém phi lam sang, hién tugng nhiéu anh do thiét bi gay ra dai khoang 24,20 mm tinh tit
ARTIFICIALIRIS khi chup bang chudi xung héi &m gradient va hé thng MRI 7 Tesla.
Néu chi c6 thé chup MRI trong cdc diéu kién khac véi nhiing diéu kién da dé cap trén day, bénh nhan
nén dén gap bac s nhan khoa diéu tri sau khi chup.
Thong tin nay ciing cd trén trang web www.humanoptics.com/mri.
14, Tai xir ly
ARTIFICIALIRIS a thiét bi st dung mot Ian. Nghiém cdm téi xir Iy hoac tiét triing lai ARTIFICIALIRIS,
va viéc nay c6 thé lam giam hiéu sudt cta thiét bi, c6 thé gay tén hai nghiém trong dén suc khae va
suan toan cla bénh nhan.

15. Thai bé theo quy dinh clia qudc gia va dia phuong

Cac thiét bi ARTIFICIALRIS dugc thai bé (da hoac chua st dung) dugc phan loai la chét thai y té
hoéc 1dm sang do ban chat cd nguy co 1dy nhiém va phdi dugc théi b theo cac quy dinh cia quic
gia va dia phuong.

16.Thong tin bénh nhan

Trong méi bao bi cGa san pham déu c6 mgt thé bénh nhan. Nhap dif liéu bénh nhan trén thé bénh
nhan va dan nhan ¢4 phét keo sn ¢ chifa thang tin nhan dang sén phdm vao ché dugc danh riéng
trén thé. Hudng dan bénh nhan luu giit thé nay nhu mot h so lau dai va cach xudt trinh thé nay cho
bdt ky chuyén gia cham soc mét nao ma ho tham kham trong tuong lai. DE biét thém thong tin danh
cho bénh nhén, vui long truy cip www.humanoptics.com/patient-information.

17. Tudi tho ctia ARTIFICIALIRIS

Thiét bi ARTIFICIALIRIS dugc thiét ké dé Iuu lai vinh vién trong mét bénh nhan. Cic thit nghiém lao
héa mé phéng trén vt liéu xac nhan tinh 6n dinh cda thiét bi ARTIFICIAL/RIS trong suét vong ddi san
pham 13 hai mugi ndm. Do déc tinh cGa vt liu, cac thiét b dugc ky vong sé 6n dinh vo thai han ké tir
ngay cdy ghép trong sudt vong dai ctia bénh nhan. Ngudi cdy ghép nén kiém tra nhan khoa thuging
xuyén va tham khéo y kién cda béc si diéu tri.

18.Bao cao

Can bdo céo cdc tai nan nghiém trong cho HumanOptics va cc co quan ¢6 tham quyén lién quan.

19. Mién trach nhiém

Nha san xudt khang chiu trach nhiém vé phuong phap cy ghép hoac kj thudt phau thudt dugc bac
si phau thuét st dung khi thuc hién thi thudt hodc viéc Iua chon ARTIFICIALIRIS lién quan dén bénh
nhan hodc bénh trang ctia bénh nhan.

Ngoai ra, nha san xudt khong chiu trdch nhiém vé khc biét mau sac sau khi phau thuat giiia mo
méng mat tu nhién va méng mét cdy ghép.

20. Cac yéu cau khac dé sit dung

(Can ¢6 ky nang phau thudt cao va nhiéu kinh nghiém trong linh vyic phau thuét doan trudc nhan cau
¢ cdy ghép ARTIFICIALIRIS. Trudc 1an cdy ghép dau tién, bac s phau thuat phai hoan thanh tét Khda
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Hoc Chitng Nhan Truc Tuyén (0CC). Mdi ngu®i tham gia sé nhan dugc mot s6 hiéu chiing chi. Can c6 s6
hiéu nay dé tién hanh dat hang san pham.
ARTIFICIALIRIS chi dugc ban béi hodc theo yéu cdu clia bac sihodc bat ky t6 chiic y té nao khdc.
21. Ky hiéu va Gidi thich
[sN]  soxer
Ma s6 tham chiéu
@i Duting kinh téng
@ewpi Bung kinh déng tir

d Nha sén xudt

Ngay san xudt va Nudc san xudt (DE)
Chisit dung theo ké don

Thist biy t&

Tuong thich ¢6 diéu kién véi Cong
Huéng T (MR)

Ma Dinh Danh Thiét Bj

freme || Tiét tring béng hoi nudc
Han st dung (YYYY-MM-DD)

%
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Khdng dugc khi tring lai
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bi béo vé bén trong

Tén bénh nhan hodc ID bénh nhan

m=0ErE
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da bi hang Nay céy ghép
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