PATIENTINFORMATION
Humptlcs ARTIFICIALIRIS

Basta patient,

Du har nyligen fatt ett ARTIFICIALIRIS -implantat (kallas aven irisimplantat eller konstgjord
iris) som tillverkats av HumanOptics. Det har patientinformationsbladet ar framtaget for att ge
svar pa de vanligaste fragorna om ARTIFICIALIRIS. Kontakta din 6gonlakare om du vill ha
mer information.

VAD AR SYFTET MED EN KONSTGJORD IRIS?

ARTIFICIALIRIS ar ett medicinskt implantat som anvands for att behandla aniridi. Aniridi
innebar att 6gats naturliga iris saknas helt eller delvis.

En konstgjord iris aterstaller den naturliga blandarfunktionen i 6gat samtidigt som storleken pa
pupillen inte férandras, vilket gor att bade synkvaliteten och det estetiska utseendet pa iris
forbattras.

FOR VILKA PATIENTER AR EN KONSTGJORD IRIS LAMPLIG?

En konstgjord iris kan anvandas pa vuxna och barn fran 6 ar vars naturliga iris saknas helt
eller delvis. Aniridi kan vara medf6tt eller orsakas av olycka eller sjukdom. Det finns inga
tillgangliga kliniska data féor ammande kvinnor eller foér personer med nedsatt immunférsvar
i samband med implantation av implantatet.

KAN IMPLANTATET MEDFORA NAGRA KOMPLIKATIONER?

Inga medicinska ingrepp ar helt riskfria, vilket aven galler operationen fér behandling av aniridi
och den tillhérande implantationen av ARTIFICIAL/RIS-implantatet. Det finns dock inga kdnda
komplikationer som orsakas av sjalva implantatet.

HUR KAN JAG TA REDA PA VILKET IMPLANTAT JAG HAR FATT?

Efter operationen fick du ett patientkort med tillverkarens kontaktuppgifter. Dar finns férutom
ditt namn, datum for operationen och kontaktuppagifter till den 6gonléakare och den klinik som
utfort operationen, aven detaljerad information om det implantat som anvandes i ditt fall. Ditt
implantat identifieras med ett unikt serienummer (SN).

VILKET MATERIAL AR DEN KONSTGJORDA IRISEN TILLVERKAD AV?
HumanOptics konstgjorda iris ar tillverkad av biokompatibelt silikon (difenyl-dimetylpolysiloxan
och silikonférstarkande resin) med fargpigment som &ar inbaddade i silikonet. Det finns tva
modeller av den konstgjorda irisen, med och utan fiber. Modellen with Fiber (med fiber) har ett
inbaddat polymerfibernatverk som ar tillverkat av polyetylentereftalat (PET) for att forbattra
styrkan. Modellen with Fiber anvands i specialfall dar suturfixering behdvs.

VAD BEHOVER JAG GORA EFTER OPERATIONEN?

For att sakerstalla basta mdjliga resultat av behandlingen ar det viktigt att du foljer
anvisningarna fran din o6gonldkare och gar pa de uppféljningsbesdk som o6gonlakaren
rekommenderar.

Om du inte har fatt nagra andra anvisningar fran din égonlakare ska du undvika kontakt med
det opererade 6gat (till exempel trycka eller gnugga) de tva forsta veckorna efter operationen.
Se ocksa till att 6gat inte kommer i kontakt med vatten eller tval nar du duschar eller tvattar
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ansiktet. Du ska aven undvika fysisk anstrangning samt att bada, dyka, cykla och bada bastu
under denna tidsperiod. Undvik aven aktiviteter dar det finns risk for att komma i kontakt med
mycket smuts eller damm.

HUR LANGE KAN IMPLANTATET SITTA KVAR | MIN KROPP?

Den konstgjorda irisen sitter normalt sett kvar i 6gat resten av livet, forutsatt att det inte uppstar
nagon medicinsk kontraindikation. HumanOptics konstgjorda iris har en bevisad livstid pa tjugo
ar. Regelbundna kontroller hos 6gonlakare rekommenderas, i samrad med den behandlande
lakaren.

AR MIN KONSTGJORDA IRIS MR-SAKER (MR-KOMPATIBEL)?

Information om sakerhet (kompatibilitet) for implantatet i samband med magnetisk
resonanstomografi (MR) finns pa ditt patientkort. Eftersom implantatet sitter fast permanent
i kroppen ar det har viktig information om hur implantatet fungerar i samband med magnetisk
stralning under en MR-undersokning.

Alla konstgjorda irisimplantat som tillverkas av HumanOptics ar certifierade som "MR
conditional”. Det betyder att implantatet ar certifierat som sékert vid MR-undersokningar under
vissa villkor. En patient med ett irisimplantat ska darfér bara befinna sig inom det magnetiska
faltet fran en magnetkamera under vissa villkor. Visa ditt patientkort for lakaren innan du
genomgar en MR-undersokning.

Mer information finns pa www.humanoptics.com/mri.

VILKA BIVERKNINGAR/SYMPTOM KAN UPPSTA SOM AR ASSOCIERADE MED
IRISIMPLANTATET ELLER SOM KAN TYDA PA EN DEFEKT?
Foljande biverkningar som normalt sett forsvinner efter en kort tid kan uppsta efter
irisoperationen:
= Kaénsla av frammande kropp som orsakas av snittet genom vilket ARTIFICIALIRIS
sattes in
= Mild rédogdhet

Foljande symptom kan tyda pa komplikationer som ar associerade med ett irisimplantat.
Kontakta din lakare om du upplever nagot av féljande:

= Plétslig eller gradvis férsamrad/suddig syn, ljusblixtar eller mdrka prickar som roér sig

(floaters)

= Okad ljuskanslighet

»  Kraftigt tarflode

» Kraftig rodégdhet och/eller 6gonklada

= QOgonsmarta

» lllamaende, krékningar, svar huvudvark

Dessa symptom ar mycket séllsynta, men kan intraffa dven om alla forsiktighetsatgarder
vidtagits. Om du upplever nagot av symptomen som anges ovan eller nagot annat ovantat
problem i samband med l&kningsprocessen ska du kontakta din égonlakare. Om en allvarlig
komplikation intraffar maste lakaren rapportera detta till tillverkaren och till den berérda
halsovardsmyndigheten. Information om vilken som ar den berérda halsovardsmyndigheten i
ditt land finns pa www.humanoptics.com/patient-information under Authorities” (Myndigheter).
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