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Tento letdk vam pomUzZe porozumét katarakté a daldim problémim se zrakem, jako
je presbyopie nebo refrakéni vady. Protoze kataraktu nelze vylécit léky ani brylemi,
jedinym u¢innym feSenim je rutinni zakrok, pfi kterém se pfirozena cocka oka nahradi
nitroo¢ni coc¢kou (IOL). Tato bezpelna IéCba mUizZe obnovit jasné vidéni a vyrazné snizit
vasi zavislost na brylich. Na nasledujicich strankach je vysvétlen chirurgicky postup a
fada inovativnich Cocek spoleCnosti Medicontur Ltd., které jsou navrzeny ke zlepseni
kvality vaseho vidéni.

2. Casté problémy se zrakem

Zrak je klicovou soucasti naseho kazdodenniho zivota, protoze nam pomaha porozumét
svétu kolem nas. O¢ni problémy, jako je kratkozrakost, dalekozrakost, astigmatismus,
presbyopie (vékem podminéna obtiznost vidéni na blizko) a katarakta, mohou snizovat
kvalitu naseho vidéni a v dUsledku toho ovliviiovat celkovou kvalitu Zivota.

Kdyz svétlo vstupuje do oka, prochazi nekolika ¢astmi, nez dosahne sitnice, kde se
vytvofi ostry obraz. Pfirozena ¢oCka oka zaostfuje svétlo tim, Ze ohyba paprsky tak, aby
se setkaly v jednom bodé& na sitnici.

2.1 Co je to Sedy zakal? Jak ovliviuje zrak?

Katarakta vznika, kdyz se pfirozena ¢ocka zakali misto toho, aby zUstala ¢ira. To blokuje
svétlo a zpUsobuje rozmazané vidéni. Katarakta se obvykle rozviji s vékem, zejména po
50. roce zivota, ale mUze byt zpUsobena také Grazem, nékterymi léky nebo nemocemi.
MUGzZe postihnout jedno nebo obé oci. Jedinym Ucinnym zplsobem léCby katarakty a
obnoveni vidéni je chirurgicky zakrok, pfi kterém se zakalena prirozena cocCka nahradi

umeélou.
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3. Co je presbyopie?

Presbyopie je stav oka, pfi kterém prirozena krystalicka ¢ocka ztratila svou pruznost a
prizpUsobivost, takze je pro oko stale obtizné&jsi zaostfit na blizké predméty.

2.3 Co je refrakéni vada?

Refrakéni vada vznika tehdy, kdyz oko neldme svétlo spravné, coz zplsobuje rozmazané
vidéni. Hlavnimi typy jsou myopie (kratkozrakost), hyperopie (dalekozrakost) a astigmatismus.
Ve zdravém oku je rohovka kulatd, takze se svétlo zaostfuje do jednoho bodu na sitnici a
vytvariostry obraz. Pri astigmatismu ma rohovka nepravidelny tvar, takze se svétlo nezaostfi
do jediného bodu, coz vede k rozmnazanému vidéni.

2.4 Co je makularni degenerace?

Makularni degenerace je skupina onemocnéni postihujicich zadni ¢ast oka odpoveédnou
za ostré centralnividéni. Tuto oblast potrebujete pro Cteni, fizeni a rozpoznavani tvari. Mezi
typy patfi vékem podminéna, diabeticka a myopicka makularni degenerace. NejCastgjsi
formou je vékem podminénd makularni degenerace (AMD), zejména u osob starsich 55 let.

AMD je stav, pri kterém se sitnice postupné zhorsuje, coz vede ke ztraté centralniho vidéni.
MU0ze zahrnovat usazeniny (drizy), poskozeni bunék sitnice nebo abnormalni rdst cév. S
postupem onemocnénise mohou objevit priznaky, jako je rozmazané vidéni nebo zkreslené
rovné linie, tmaveé Ci prazdné skvrny ve stfedu zorného pole a ve vzacnych pripadech zmeény
vnimani barev.

3. Jaka FeSeni muzeme nabidnout?

3.1 Co je kapsularni nitroo¢ni ¢ocka (IOL)?

Nitroocni co¢ky jsou umeélé cocky pouzivané pfi operaci katarakty a/nebo refrakéni korekci
ke korekci zrakovych problémd.

Nahrazuji zakalenou krystalickou ¢ocku oka za Ucelem obnovenividéni. IOL se implantujido
kapsularniho vaku, ktery ptivodné obklopuje pfirozenou krystalickou ¢ocku. Nitroocni Cocky
Medicontur jsou urceny pro dospélé pacienty (ve véku 18 let a starsi) s diagnostikovanou
kataraktou a/nebo ametropii (hyperopie, myopie, astigmatismus) a/nebo presbyopii.

Spole¢nost Medicontur nabizi rizné typy nitroocnich ¢ocek (monofokalni, trifokaini, EDoF),
aby co nejlépe vyhovely potfebam pacienta. Mékké a skladaci nitroocni cocky jsou vyrobeny
z prihledného biokompatibilniho hydrofilnino nebo hydrofobniho materidlu s vestavénym
UV filtrem. Zluté IOL obsahuji zluty chromofor pro filtrovani skodlivého modrého svétla.
Zivotnost IOL je definovana jako nejméné 20 let od implantace. BEhem této doby viastnosti
a funk&nost prostfedku nepfiznivé neovliviuji zdravi ani bezpecnost pacienta, pokud je
prostfedek vystaven zatézim, které se mohou vyskytnout za béznych podminek pouzivani.
Tyto nitroocni Cocky nejsou v oku viditelné ani vnimatelné.
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Skutecna velikost nitroocni co¢ky: ve srovnani se standardni kancelafskou sponkou (28 mm):

3.2 |I0L 1stQ AddOn®

Nitroocni Cocka 1stQ AddON® je specializovana doplnkova cocka urcena pro pacienty, ktefri
jiz podstoupili operaci katarakty a maji implantovanou primarni IOL, ale chtégji své vidéni
dale zpresnit. Tato cocCka se implantuje do ciliarniho sulku, diskrétné za duhovku a pred
primarni ¢ocku, kterd je jiz v oku. Jejim hlavnim ucelem je ,jemné doladit* zrak korekci
pfipadnych zbyvajicich refrakénich vad, jako je kratkozrakost, dalekozrakost nebo astigma-
tismus, a zaroven Fesit presbyopii pro zlepseni vidéni na blizko a na stfedni vzdalenost. Coc&-
ka 1stQ AddON® je vyrobena z hydrofilniho akrylatového materialu s vestavénym UV filtrem
a pusobi jako presny nastroj, ktery vam pomaha dosdhnout kone¢ného cile Zivota bez bryli.

3.3 Kapsularni tenzni krouzek

Kapsularni tenzni krouzek (CTR) Medicontur je maly pruzny krouzek implantovany do pfiro-
zeného pouzdra ¢ocky béhem operace katarakty. Je navrzen tak, aby zlstal v oku trvale,
a pomaha stabilizovat a podpirat pouzdro, pokud jsou podpurné struktury oka oslabené
nebo poskozené. Zlepsenim stability pouzdra muze CTR pomoci snizit chirurgické kom-
plikace, podpofit spravné umisténi nitroocni coCky a snizit riziko smrsténi nebo zakaleni
pouzdra po operaci.

Vas |ékar rozhodne, zda je implantace CTR nezbytna nebo zda se ocekava, ze béhem oper-
ace poskytne dalsi pfinos. CTR stabilizuje kapsularni vak v pfipadech vysoké myopie nebo
specifickych stavl spojenych se zonularni slabosti, jako je pseudoexfoliace a Marchesaniho
syndrom.

4. Optika IOL a jeji vykonnost

Na trhu je k dispozici fada nitroo¢nich ¢ocek s riznym optickym designem a funkénosti.

4.1 Monofokalni nitroo¢ni ¢ocky

Monofokalni nitroocni Cocky jsou nejcastéji pouzivané IOL. Poskytuji ostré vidéni pouze
na jednu vzdalenost. Jasné vidéni je obvykle nastaveno na dalku a pro ukoly na stredni
a blizkou vzdélenost jsou potfebné bryle. Pacientdm s rohovkovym astigmatismem
muzZe byt implantovana monofokalni toricka IOL.
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6.2 Trifokalni nitroo¢ni ¢ocky

TrifokdIni nitroocni Cocky jsou pokrocilou moznosti korekce presbyopie a mohou
vyznamné snizit potfebu bryli po operaci katarakty nebo refrakéni vyméné cCocky.
Poskytuji souc¢asné funkéni vidéni na blizko, stfedni vzdalenost i do déalky. U pacientl
s rohovkovym astigmatismem Ize také pouzit trifokalni torické IOL ke sniZzeni nebo
odstranéni astigmatismu.

Trifokalni nitroo¢ni Cocky nabizeji vysokou miru nezavislosti na brylich; ve srovnani s
monofokalnimi nitroocnimi ¢ockami se vsak mohou objevit nékteré vedlejsi ucinky
zpUsobené trifokalni technologii, kterd rozdéluje vstupujici svétlo. Kromé& snizené
kontrastni citlivosti mohou pacienti pocitovat svételné jevy (dysfotopsie), hald a oslnéni,
kdyz se divaji na jasny zdroj svétla vtmavém prostredi.

Trifokalni nitroocni coCky nemusi byt vhodné pro pacienty trpici ocnimi onemocnénimi,
jako je glaukom, diabeticka retinopatie, diabeticky makularni edém nebo makularni
degenerace. Pri pfitomnosti jakéhokoli stavajicino zdravotniho stavu je odpoveédnosti
osetrujiciho |ékare urcit nejvhodnéjsi typ nitroocni Cocky k implantaci.

4.3 Nitrooc¢ni ¢ocky s rozsifenou hloubkou ostrosti (EDoF)

Nitroo¢ni ¢ocky s rozsSifenou hloubkou ostrosti (EDoF) zajistuji ostré vidéni na dalku i na
stfedni vzdalenost (napfiklad na obrazovku pocitace nebo palubni desku automobilu).
Nitroocnicocky EDoF zajistujivétsi nezavislost na brylich neZ monofokalni nitrooéni ¢ocky.
Pacienti jsou obvykle nezavisli na brylich na dalku i na stfedni vzdalenost, ale mohou
potrebovat bryle do blizka pro Cinnosti jako je Ccteni a presna prace. Hlavni vyhodou
¢ocek EDoF je to, ze ve srovnani s trifokalnimi nitroo¢nimi ¢ockami jsou obvykle méné
spojovany s rusivymi sveételnymi jevy (dysfotopsie), které se obvykle vnimaji pfi pohledu
na jasné zdroje svétla v tmavém prostiedi. Pacientlim s rohovkovym astigmatismem
Ize implantovat torickou nitroocni ¢ocku EDoF, aby se sou¢asné snizila nebo odstranila
droven astigmatismu.

4.4 Scharioth Macula Lens (SML)

SML je bifokalni IOL 1stQ AddONn® se specialné navrzenou centralni optickou oblasti
poskytujici vysokou adici +10,0 dioptrii, vyvinuta prof. Gaborem B. Schariothem. SML je
ur¢ena k monokularniimplantaci do [épe vidouciho oka pacientd trpicich suchou AMD
(vékem podminénou makularnidegeneraci), aniz by ovlivnila vidéni do dalky nebo zorné
pole. Dvojnasobnym zvétsenim obrazu SML sméruje sveételné paprsky do zbyvajici casti
poskozené foveadlni oblasti, a tim umoznuje pacientovi &ist, psat a znovu se vénovat
konickdm, kterych se musel kvuli problémim se zrakem vzdat.
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5. Postupy nahrady oc¢ni cocky

5.1 Operace Sedého zakalu

Operace katarakty je bezpecny a bézny zakrok, pri kterém se odstrani zakalena cocka
oka a nahradi se umeélou ¢ockou. Jedna se o bezpecny a rychly zakrok s Uspésnosti
pres 98 %, ktery obvykle trva pouze 15 az 30 minut na jedno oko. Podle potfeb pacienta
mUZe byt proveden na obou oc¢ich béhem jednoho sezeni nebo napldnovan postupné
po jednom oku.

Pred operaci se provedou presna meéereni k urCeni spravné optické mohutnosti nove
¢ocky. BEhem bezbolestného zakroku se oko znecitlivi kapkami a malym fezem se
odstrani zakalena ¢ocka a nahradise &irou umélou ¢ockou. Rez je tak maly, Ze se obvykle
zahoji sdm bez stehd, a na oko se na pocatecni obdobi zotaveni priloZi ochranna krytka.

Po operaci je nezbytné pouzivat predepsané ocni kapky a vyhybat se zvedani tézkych
bremen nebo namahavym Cinnostem, dokud se oko hoji.

Prestoze jsou komplikace velmi vzacné a obvykle |éCitelné, meéli byste okamzité
kontaktovat svého |ékafe, pokud zaznamenate jakékoli potize, napriklad silnou nebo
zhorsujici se bolest, nahlé zhorseni vidéni, zvysené zarudnuti, vytok nebo vyskyt novych
zableskl svétla &i plovoucich zdkall. Obdrzite oficidlni Implantaéni kartu obsahujici
vSechny konkrétni Udaje o vasi nové Cocce a zakroku.

5.2 Kapsularni tenzni krouzek

Bé&hem operace katarakty mdze byt pouzit kapsularni tenzni krouzek (CTR), pokud je
prirozené pouzdro cocCky slabé nebo neni plné stabilni. Po odstranéni zakalené ¢ocCky se
krouzek vlozi do nyni prazdného kapsularniho vaku. Jemné podpira pouzdro a pomaha
mu zachovat kruhovy tvar, coz chirurgovi usnadnuje bezpecné a centrované umisténi
umélé ¢ocky. Tato dodatecnd stabilita mdze pomoci zvysit bezpelnost zakroku a snizit
riziko komplikaci.
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5.3. Refrakéni vyména ¢ocky

Tento postup a operace katarakty jsou v podstaté stejny zakrok. Zatimco cilem
operace katarakty je obnovit vidéni odstranénim zkalené cocky z kapsularniho vaku
a jejim nahrazenim umeélou ¢ockou, Ucelem refrakéni vymeény ¢ocky je snizit zavislost
presbyopickych pacientl na brylich ndhradou ztuhlé ¢oc¢ky multifokalni IOL.

5.4 Implantace 1stQ AddOn®

Pokud vase vidéni po operaci katarakty neni dokonalé, sekundarni cocka 1stQ AddOn®
muUze vas zrak jemné doladit a pomoci odstranit potiebu bryli. Tato mald ¢ocka se
bezpecné umisti do pfirozeného prostoru zvaného ciliarni sulkus, pfimo pred pGvodni
umeélou ¢ocku v kapsularnim vaku. Klicovou vyhodou tohoto postupu je jeho reverzibilita,
ktera umoznuje coCku v pripadé potreby odstranit.

Zakrok je rychly, bezbolestny a provadi se pomoci znecitlivujicich o&nich kapek. Pres
maly samouzaviratelny fez, ktery nevyzaduje stehy, chirurg jemné zavede ¢oCku pomoci
specializovaného injektoru. Oko je béhem celého procesu udrzovano hydratované a
chranéné a operace je zakoncena ochrannou naplasti pro zajisténi bezpecného hojeni.

5.5 Implantace SML

Operace SML (Scharioth Macula Lens) se provadi stejnym zpUsobem jako postup
1stQ AddON® a béhem nékolika tydnd po operaci jsou vyzadovany nasledujici kroky
rekonvalescence:

-Pacienti musi cvicit ¢teni na blizko bez pouZiti zvétSovacich pomducek.

‘Toto cviceni se ma provadét 2-3krat denné po dobu alespon 20 minut béhem prvnich
4-8 tydnd po implantaci SML.

-Oko bez implantace SML mdze byt nutné béhem ¢teni v prvnich dnech po implantaci
SML zakryt.

-Cteci material je tfeba drzet pfiblizné 15 cm od obli¢eje pacienta.

-Doporucuje se dobré osvétleni a Cteci material s vysokym kontrastem.
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6. Pokyny po operaci

Po operaci je nezbytné peclivé dodrzovat pokyny |ékare, aby bylo zajisténo hladké zotaveni.
Pravdépodobné se vratite domU tentyz den a méli byste absolvovat véechny planované
kontrolni navstévy, pocinaje pfipadné jiz nasledujicim dnem.

Klicové body vaseho zotaveni zahrnuji:

- Léky: Aplikujte vdechny predepsané ocni kapky a uzivejte Iéky presné podle pokyn(,
abyste predesli infekci a urychlili hojeni.

- Ochrana: Vyhnéte se vSem Cinnostem, které by mohly oko namahat nebo poskodit.
Budte zvlasté opatrni pfi fizeni v noci nebo za slabého osvétleni, protoze béhem
prizpUsobovani se nové cocce se mohou objevit docasné zrakové poruchy, jako jsou
halé nebo svételné paprsky.

- Sebehodnoceni: Uplna stabilizace vidéni obvykle trva 4 az 6 tydnl. BEhem této
doby sledujte svij pokrok a okamzité kontaktujte zdravotnicky tym, pokud se objevi
pretrvavajici bolest, zarudnuti nebo nahlé zhorSeni vidéni.

- Trpélivost: Vétsina pacientd vidi Iépe béhem jednoho nebo dvou tydnd, ale je
normalni, Ze si na novou nitroocni ¢oc¢ku potfebujete chvili zvyknout. VzZdy se poradte
se svym lékarem, pokud mate otazky nebo obavy.

7. Komplikace, varovani a bezpecnostni opatreni

7.1 Komplikace operace katarakty

Prestoze je operace katarakty rutinni zakrok, zahrnuje urcita rizika a mozné komplikace,
které byste méli projednat se svym |ékarem. Mohou zahrnovat obecné chirurgické
problémy, jako je infekce, zanét, krvaceni nebo reakce na léky, a také ocni priznaky, jako
je zarudnuti, citlivost na svétlo nebo zvysdeny nitroocnitlak. Ve vzacnych pfipadech mdze
dojit k otoku zadni nebo predni ¢asti oka, nebo nova Cocka nemusi byt v idealni poloze,
coz mUze ovlivnit vade vidéni nebo vyZadovat nasledny korekéni zakrok. Ackoli jsou tyto
pfipady neobvyklé a obvykle 1éCitelné, existuje velmi mald moznost, Ze se vase vidéni po
operaci zhorsi, proto je dulezité poradit se s oftalmologem o jakychkoli neocekavanych
zmeénach nebo obavach.

Béhem operace katarakty nebo po ni se mohou objevit nezadouci komplikace:

- Poskozeni nebo edém rohovky: Otok rohovky (Cirého predniho povrchu oka).
- Sekundarni glaukom: Zvyseny tlak uvniti oka v dusledku konkrétni priciny.

- Nitrooéni infekce: Infekce vznikajici uvnitf oka.
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- Astenopické obtize: Namahani oci a obtize s pfizplsobenim se nové ¢occe.

- Uveitida nebo pretrvavajici iritida: Zanét vnitinich struktur oka nebo barevné ¢asti
(duhovky), ktery mdze zpUsobit zarudnuti, bolest a rozmazané vidéni.

- Cystoidni makularni edém: Nebolestivy otok sitnice ovlivAujici centralni vidéni.

- Poskozeni zonul nebo pouzdra: Poskozeni struktur drzicich ¢o¢ku, které muze vést
k dislokaci IOL nebo poruse funkce.

- Opacifikace zadniho pouzdra (PCO): Zakalena vrstva jizevnaté tkané tvofici se za
novym implantatem cCocky.

- Luxace: Posun ¢ocky vedouci k dvojitému vidéni, oslnéni nebo stindm.

- Makularni degenerace: Dlouhodobé poskozeni, pfi kterém prosakujici cévy
ovlivAuji centralni vidéni a mohou béhem nékolika let vést ke slepoté.

- TASS nebo endoftalmitida: Zavazny zanét nebo infekce vnitini dutiny oka.

- Trhlina, ruptura nebo odchlipeni sitnice: Zavazné stavy, pfi nichz se svétlocitliva
vrstva v zadni ¢asti oka odlucCuje.

- Ptoza: Pokles horniho vicka.

- Citlivost na svétlo: Zvysené nepohodli pfi jasném svétle.

- Diplopie: Dvojité vidéni.

- Poruchy vidéni (dysfotopsie): Vnimani kruht, osInéni, paprskd nebo tmavych
stind.

- Rotace I0OL: Posun ¢ocky z optimalni polohy, zpUsobujici rozmazané nebo zkreslené
vidéni.

- Glistening: Drobné odlesky v materialu ¢ocky, které mohou zpUlsobovat rozpty!

svétla.

- Slepota: Velmi vzacny, ale zavazny vysledek

Uvedené nezadouci UcCinky je tfeba zvazit u vsech hydrofobnich a hydrofilnich 10L
Medicontur.
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7.2 Varovani a nezadouci Uucinky operace katarakty

Prestoze je zdkrok vysoce Ucinny, je dulezité byt si védom moznych rizik a komplikaci, které
se mohou po operaci objevit:

- Do¢asné zakaleni ¢oéky zplsobené vyznamnymi zménami teploty.

- Pooperacni zakal, kalcifikace nebo glistening implantatu.

- Snizena kontrastni citlivost a zhorsené noc¢ni vidéni, zejména u trifokdlnich modeld.
- Poruchy vidéni, jako jsou kruhy nebo radialni ¢ary kolem svétel.

- Nespravna refrakce, kterd muUzZe vést k neuspokojivému zrakovému vysledku nebo
pokracujici zavislosti na brylich.

- PosSkozeni nebo zanét ocnich tkani viastni kazdé ocni operaci.
- Zvysena citlivost na UV a modré svétlo, vyzadujici pouzivani slunecnich brylis UV ochranou.

- Dalsi chirurgicky zakrok, ktery muze byt nezbytny pro vymeénu nebo explantaci ¢ocky v
pfipadé neocekavanych vysledkd nebo poskozeni.

7.3 Komplikace operace 1stQ AddOn®
Vzacné, ale mozné prihody u IOL 1stQ AddONn® za normalnich podminek pouziti (o¢ekavané
nezadouci Ucinky):
-Chronické zvyseni lOP: Dlouhodobé zvyseninitroocniho tlaku, které mutze vést ke glaukomui.

- Interlentikularni opacifikace: Zakaleni mezi vrstvami ¢ocek, které ovliviiuje zrakovy vykon.

- TASS (toxicky syndrom pifedniho segmentu): Zanét vnitini dutiny oka, obvykle zplsobeny
neinfek&nimi faktory.

- Docasné zvyseny IOP: Kratkodobé zvyseni nitroocniho tlaku bezprostfedné po operaci.

- Sekundarni glaukom: Zvyseny nitroocni tlak zplsobeny konkrétnim, identifikovatelnym
zdravotnim faktorem.

- Endoftalmitida: Zavazna infekce uvnitf o¢ni dutiny.

- Kalcifikace: Ukladani vapniku na povrchu ¢ocky ovliviujici jasnost vidéni.

- Dysfotopsie: Zrakové poruchy, jako je oslnéni, halé nebo svételné paprsky.

- Rotace IOL: Posun ¢ocky vedouci k rozmazanému vidéni nebo astigmatismu.

- Syndrom pigmentové disperze: Stav, ktery muze zpUsobit zvyseny tlak a glaukom.
- Pigmentové usazeniny na IOL: Usazeniny na ¢occe, které by mohly ovlivnit vidéni.

- Bunécné depozity (makrofagy): Mikroskopické usazeniny na cocce, které by mohly vést ke
snizeni zrakového vykonu.

- Fibrinové depozity: Nahromadéni bilkovin, které by mohlo zpUsobit zakaleni a snizenou
Cirost.

- Zachyceni zornici: Situace, kdy duhovka zachyti ¢ocku, coz muize zpUsobit nepohodli.
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7.4 Varovani a nezadouci Gu¢inky implantace 1stQ AddOn®

Bezpecnost a Ucinnost IOL Medicontur nebyla studovana u pacientd s urcitymi existujicimi
stavy a/nebo intraoperaénimi komplikacemi (protoze tito pacienti byli z klinickych studii
vylouceni). V pfipadé jakychkoli preexistujicich stavll nebo komplikaci se poradte se svym
o¢nim chirurgem, aby proved| peclivé predoperacni a perioperacni hodnoceni a klinické
posouzeni pomeéru rizika a pfinosu pred implantaci IOL Medicontur.

- Implantace IOL je invazivni zdkrok; proto muze pfileZitostné a ve vétsiné pfipadd docasné
dojit k poskozeni o¢ni tkang, zanétu nebo infekci.

-Umély materidl IOL mulze pacienta vystavit neUmyslinym rizikm souvisejicim s materidlem
(napr.: glistening, Unava materialu, opacifikace, vyluhovani).

- Za urcitych okolnosti nemusi 1stQ AddONn® prilezitostné splnit ocekavany opticky vykon
(napf.: PCO, refrakeni chyba atd.). Pacienti by méli byt upozornéni, Ze neotekavané vysledky
mohou vést k pfetrvavajici zavislosti na brylich nebo si mohou vyzadat dalsi chirurgicky
zakrok.

- U difrakénich modeld mohou néktefi pacienti pocitovat snizenou kontrastni citlivost ve
srovnani s monofokalnimi IOL.

- U difrakénich modeld mohou néktefi pacienti zaznamenat vizualni efekty zpusobené
superpozici zaostfenych a nezaostfenych obrazu. Vizualni efekty mohou zahrnovat vnimani
halé nebo radidlnich ¢ar kolem bodovych zdrojd svétla za podminek nizkého osvétlend.

7.5 Komplikace SML IOL

Kromé toho mohou byt pro model indikovany u AMD (model A45SML) relevantni
také nasledujici nezadouci UcCinky, a to na zakladé publikovanych nezadoucich Ucinkd
implantabilnich zafizeni zlepsujicich vidéni pouzivanych u pokrocilé AMD:

- Oslnéni (zpUsobuje zrakové nepohodli a zhordené vidéni);

- Stinovani obrazd (nejasné nebo zastinéné vidéni);

- Diplopie pfi vidéni do dalky (dvojité vidéni pfi sledovani vzdalenych predmétl);
- Uzké zorné pole (omezené periferni vidéni);

- Predni vyklenuti IOL (potencialné vedouci ke zrakovym porucham);

- Zornicovy blok (moZné zpUsobujici zvyseny IOP a zrakové poruchy);

- Explantace z dGvodu nespokojenosti pacienta;

- Sunset syndrom (snizena zrakova ostrost pfi slabém osvétleni, potencialné vyzadujici)
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7.6 Komplikace kapsularniho tenzniho krouzku

- Zonularni trauma
- Poruchy zpUsobené pri Cisténi kortexu

- Mozna dislokace nitroocni ¢ocky nebo kapsularniho vaku pfi natrzeni zadniho povrchu
pouzdra

- Uzavér uhlu

7.7 Varovani a opatreni pro kapsularni tenzni krouzek

Chirurg musi provést peclivé predoperacni hodnoceni a klinické posouzeni, aby rozhodl o
poméru pfinosu a rizika implantace u pacienta.

- Implantace kapsuldrniho tenzniho krouzku je invazivni zadkrok; proto muze prilezitostné
dojit k poskozeni o¢ni tkané, zanétu nebo infekci.

- Umély materiédl kapsuldrniho tenzniho krouzku mdze pacienta vystavit nedmysinym
rizikim souvisejicim s materidlem (napf.: Unava materialu, vyluhovani).
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8. Symboly

Vyklad symboll uvedenych na karté implantatu.

}E‘ www.medicontur.com/patientimplantinfo
T

PWR

ADD

UDI

UDI-DI

IOL

SEQ

Verze 01202606
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LB

Nazev prostiedku

Informacni webové stranky
pro pacienty

Sila nitroocni cocky

Adice

Jedinec¢ny identifikator
prostredku
(Poznamka: ve formatu
c¢arového kaédu)
JedinecCny identifikator
prostredku

(Poznamka: v Ciselném
formatu)

Nitrooc¢ni ¢ocka

Sféricky ekvivalent

ineering Ltd
sambék, Hungary

I@ Datum implantace

[
’m Jméno pacienta nebo

identifikacni Cislo pacienta

&
u’ﬂ Nazev a adresa zdravotnického zafizeni/
poskytovatele, ktery implantat zaved|

M Nazev a adresa vyrobce

Sériove Cislo
SN (identifikacni Cislo pro nitroo¢ni
cocku)

Pravé oko

Levé oko

CYL cylindr

15



9. Seznam modelu oftalmologickych produkti Medicontur

Informace uvedené v tomto informacnim letaku pro pacienta se vztahuji na nasledujici

modely nitroo¢nich ¢ocek a dalsi oftalmologické zdravotnické prostfedky vyrabéné
spolecnosti Medicontur Ltd.

Model
613AD
640PM
640P
677AD
677P
677TA
677M
677MT
677CTA
640AD
690TA
690CM
690CTA
690AD
677ADY
640ADY
677PY
677TAY
677MY
677TMTY
677PMY
677CTAY
677CMY
677CMTY
640CMY
640MY
640PY
690ADY
690TAY
690MY

Obchodni nazev

G-Flex

Q-Flex Trifocal Preloaded
Q-Flex Preloaded

Bi-Flex

Bi-Flex Preloaded

Bi-Flex T

Trifocal Bi-Flex Liberty
Trifocal Toric Bi-Flex Liberty
Bi-Flex T Preloaded

Q-Flex

Z-Flex T

Trifocal Z-Flex Preloaded
Z-Flex T Preloaded

Z-Flex

Bi-Flex

Q-Flex

Bi-Flex Preloaded

Bi-Flex T

Trifocal Bi-Flex Liberty
Trifocal Toric Bi-Flex Liberty
Trifocal Bi-Flex Liberty Preloaded
Bi-Flex T preloaded

Trifocal Bi-Flex Liberty preloaded
Trifocal Toric Bi-Flex Liberty preloaded
Trifocal Q-Flex Preloaded
Q-Flex Trifocal

Q-Flex Preloaded

Z-Flex

Z-Flex T

Z-Flex Trifocal

Model
690MTY
690CMY
690CMTY
690CTAY
860FAB
877FAB
860FABY
877EBY
877FABY
860PA
860PT
877PA
877PT
860PAY
860PTY
860PEY
860PETY
877PAY
877PTY
877PEY
877PETY
A46R
A45RT
A45RD2
A45DT
A45SML
A4EDF1
A4EDF2
11ACB
12ACB

Obchodni nazev

Z-Flex Trifocal Toric
Trifocal Z-Flex preloaded
Trifocal Toric Z-Flex preloaded
Z-Flex T preloaded
Z-Flex HB

Bi-Flex HB

Z-Flex HB

Bi-Flex ELON HB

Bi-Flex HB

Z-Flex POB-MA

Z-Flex Toric POB-MA
Bi-Flex POB-MA

Bi-Flex Toric POB-MA
Z-Flex POB-MA

Z-Flex Toric POB-MA
Z-Flex EDOF POB-MA
Z-Flex EDOF Toric POB-MA
Bi-Flex POB-MA

Bi-Flex Toric POB-MA
Bi-Flex ELON POB-MA
Bi-Flex ELON Toric POB-MA
1stQ AddOn

1stQ AddOn

1stQ AddOn

1stQ AddOn

Scharioth Macula Lens
1stQ AddOn EDOF

1stQ AddOn EDOF
Jetring 11ACB

Jetring 12ACB

Dostupnost produktd se muZe v jednotlivych zemich lisit.

VSechny uvedené oftalmologické zdravotnické prostredky vyrabi:

Medicontur Medical Engineering Ltd

Herceghalmi ut 1.

2072 Zsambék, MADARSKO
www.medicontur.com

Email: mc@medicontur.com
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