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Ovaj letak pomaze vam razumijeti kataraktu i druge probleme s vidom, kao sto su
prezbiopija ili refrakcijske pogreske. Buduci da se katarakta ne moze izlijeciti lijekovima
ilinaocalama, jedino ucinkovito rjesenje jest rutinski zahvat kojim se prirodna o¢na le¢a
zamjenjuje intraokularnom lecom (IOL). Ovaj siguran postupak moze vratiti jasan vid
i znatno smanjiti vasu ovisnost o naocalama. Sljedece stranice objasnjavaju kirurski
postupak i raspon inovativnih le¢a Medicontur Ltd. osmisljenih za poboljsanje kvalitete
vaseg vida.

2. Cesti problemi s vidom

Vid je kljuc¢an dio naseg svakodnevnog zivota jer nam pomaze razumjeti svijet oko nas.
Problemi s oC¢ima, kao sto su kratkovidnost, dalekovidnost, astigmatizam, prezbiopija
(dobno uvjetovane potesSkoce s gledanjem na blizinu) i katarakta, mogu smanijiti
kvalitetu vida i posljedi¢no utjecati na ukupnu kvalitetu zivota.

Kada svjetlost ude u oko, prolazi kroz nekoliko dijelova prije nego Sto dosegne mreznicu,
gdje se oblikuje jasna slika. Prirodna ocna le¢a fokusira svjetlost savijanjem zraka tako
da se susretnu u jednoj tocki na mreznici.

2.1 Sto je katarakta? Kako utjeée na vid?

Katarakta nastaje kada prirodna le¢a postane zamucena umjesto prozirna. To blokira
svjetlost i Cini vid mutnim. Katarakta se obi¢no razvija s dobi, osobito nakon 50. godine,
ali moze biti uzrokovana i ozljedom, odredenim lijekovima ili bolestima. Moze zahvatiti
jedno ili oba oka. Jedini ucinkovit nacin lijeCenja katarakte i obnove vida jest operacija
kojom se zamucena prirodna leca zamjenjuje umjetnom.

Zdravo oko Katarakti¢ni
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3. Sto je presbija?

Prezbiopija je stanje oka u kojem je prirodna kristalna lec¢a izgubila fleksibilnost i
sposobnost prilagodbe, zbog cega oku postaje sve teze fokusirati bliske predmete.

2.3 Sto je refrakcijska pogreska?

Refrakcijska pogreska nastaje kada oko ne lomi svjetlost pravilno, sto uzrokuje zamucen
vid. Glavne vrste su miopija (kratkovidnost), hipermetropija (dalekovidnost) i astigmatizam.
U zdravom oku roznica je okrugla, pa se svjetlost fokusira u jednu tocku na mreznici i stvara
jasnu sliku. Kod astigmatizma roznica ima nepravilniji oblik, pa se svjetlost ne fokusira u
jednoj tocki, sto dovodi do zamucenog vida.

2.4 Sto je makularna degeneracija?

Makularna degeneracija skupina je bolesti koje zahvacaju straznji dio oka odgovoran za
ostar sredisnji vid. To podrucje potrebno je za Citanje, voznju i prepoznavanije lica. Tipovi
ukljucuju dobnu, dijabeticku i miopijsku Makularnu degeneraciju. Najcesci oblik je dobna
makularna degeneracija (AMD), osobito kod osoba starijih od 55 godina.

AMD je stanje u kojem se mreznica postupno pogorsava, sto dovodi do gubitka sredisSnjeg
vida. Moze ukljucivati naslage (drusen), ostecenje stanica mreznice ili abnormalan rast
krvnih zila. Kako napreduje, simptomi mogu ukljucivati zamucen vid ili iskrivljene ravne linije,
tamne ili prazne mrlje u sredistu vida i, u rijetkim slucajevima, promjene u percepciji boja.

3. Koja rjeSenja mozemo ponuditi?

3.1 Sto je kapsularna intraokularna leéa (IOL)?

Intraokularne le¢e su umjetne le¢e koje se koriste u kirurgiji katarakte i/ili refrakcijskoj
korekciji za ispravljanje problema s vidom.

Zamjenjuju zamucenu kristalnu le¢u oka kako bi se obnovio vid. IOL se implantiraju u
kapsularnu vrecicu koja izvorno obavija prirodnu kristalnu lecu. Intraokularne le¢e Medicontur
namijenjene su odraslim pacijentima (18 godina i starijima) s dijagnosticiranom kataraktom
i/ili ametropijom (hipermetropija, miopija, astigmatizam) i/ili prezbiopijom.

Medicontur nudi razli¢ite vrste intraokularnih le¢a (monofokalne, trifokalne, EDoF) kako
bi najbolje odgovarale potrebama pacijenta. Meke i savitljive intraokularne lece izradene
su od prozirnog biokompatibilnog hidrofilnog ili hidrofobnog materijala s ugradenim UV
blokatorom. Zute IOL imaju zuti kromofor za filtriranje Stetne plave svjetlosti. Zivotni vijek
IOL definiran je kao najmanje 20 godina od implantacije. Tijekom tog razdoblja svojstva
i uCinkovitost proizvoda ne utjeCu nepovoljno na zdravlje ili sigurnost pacijenta kada je
proizvod izlozen opterecenjima koja se mogu pojaviti u uobicajenim uvjetima uporabe.
Ove intraokularne lec¢e nisu vidljive niti osjetljive u oku.
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Stvarna veli¢ina IOL-a: u usporedbi sa standardnim spajalnim klinom (28 mm):

3.2 |I0L 1stQ AddOn®

Intraockularna lec¢a 1stQ AddONn® specijalizirana je dodatna le¢a namijenjena pacijentima
koji su vec¢ podvrgnuti operaciji katarakte i imaju implantiranu primarnu IOL, ali zele do-
datno poboljsati svoj vid. Ova se lec¢a implantira u cilijarni sulkus, diskretno smjestena iza
Sarenice i ispred primarne lec¢e koja je ve¢ u oku. Njezina je glavna svrha ,fino podesiti*
vid ispravljanjem povremenih preostalih refrakcijskih pogreSaka, kao sto su kratkovidnost,
dalekovidnost ili astigmatizam, uz istodobno rjeSavanje presbiopije radi poboljSanja vida
na blizinu i srednju udaljenost. Izradena od hidrofilnog akrilnog materijala s ugradenim
UV filtrom, le¢a 1stQ AddONn® djeluje kao precizan alat koji vam pomaze postici krajnji cilj

Zivota bez naocala.

3.3 Kapsularni tenzijski prsten

Medicontur kapsularni tenzijski prsten (CTR) mali je, fleksibilni prsten koji se implantira u
prirodnu kapsulu le¢e tijekom operacije katarakte. Osmisljen je da trajno ostane u oku i
pomaze stabilizirati i poduprijeti kapsulu kada su potporne strukture oka slabe ili oStecene.
PoboljSanjem stabilnosti kapsule, CTR moze pomocdci smanjiti kirurske komplikacije, podupri-
jeti pravilno pozicioniranje intraokularne le¢e i smanijiti rizik od skupljanja ilizamucenja kap-
sule nakon operacije.

Vas ce lijecnik odluciti je li implantacija CTR-a potrebna ili se oCekuje da ¢e pruziti do-
datnu korist tijekom operacije. CTR stabilizira kapsularnu vrecicu u slu¢ajevima visoke mi-
opije ili specificnih stanja koja ukljucuju zonularnu slabost, kao sto su pseudoeksfolijacija i
Marchesanijev sindrom.

4. Optika IOL-a i njezina ucinkovitost

RazliCite vrste intraokularnih le¢a dostupne na trzistu imaju razlicite opticke dizajne i
performanse.

4.1 Monofokalne intraokularne leée

Monofokalne intraokularne lece najcesce su koristene IOL. Omogucuju ostar vid samo
na jednoj udaljenosti. Jasan vid obicno je podeSen za daljinu, a naocale su potrebne
za aktivnosti na srednjoj udaljenosti i blizinu. Pacijentima s rozni¢nim astigmatizmom
moze se implantirati monofokalna tori¢na IOL.
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6.2 Trifokalne intraokularne leée

Trifokalne intraokularne le¢e napredna su opcija za korekciju prezbiopije i mogu znatno
smanjiti potrebu za naocalama nakon operacije katarakte ili refrakcijske zamjene
lece. Istodobno omogucuju funkcionalan vid na blizinu, srednju udaljenost i daljinu.
U pacijenata s rozni¢nim astigmatizmnom mogu se koristiti i trifokalne toriéne IOL za
smanjenje ili uklanjanje astigmatizma.

Trifokalne intraokularne le¢e nude visoku razinu neovisnosti o naoc¢alama; medutim,
u usporedbi s monofokalnim IOL-ovima, mogu se pojaviti odredene nuspojave zbog
trifokalne tehnologije koja dijeli ulaznu svjetlost. Osim smanjene osjetljivosti na kontrast,
pacijenti mogu dozivjeti svjetlosne pojave (dizfotopsiju), haloe i odbljeske kada gledaju
u jak izvor svjetlosti u tamnom okruzenju.

Trifokalne intraokularne le¢e mozda nisu prikladne za pacijente koji boluju od ocnih
bolesti, kao sto su glaukom, dijabeti¢ka retinopatija, dijabeti¢ki makularni edem
ili makularna degeneracija. U slucaju bilo kojeg postojec¢eg zdravstvenog stanja,
odgovornost je lije€nika koji provodi lije¢enje odrediti najprikladniju vrstu intraokularne
lece za implantaciju.

4.3 Intraokularne lece s prosirenom dubinskom ostrinom (EDoF)

Intraockularne lec¢e s prosirenom dubinskom ostrinom (EDoF) pruzaju ostru vidnu sliku
od dalekih do srednjih udaljenosti (kao sto su zaslon racunala ili instrumentna ploca
automobila). Intraockularne le¢e EDoF omogucuju vecu neovisnost o naocalama nego
monofokalne IOL-ove; pacijenti su obi¢no neovisni o naocalama za daleke i srednje
udaljenosti, ali imm mogu biti potrebne Citace naocale za aktivnosti u blizini, poput Citanja
i preciznog rada. Glavna prednost EDoF lec¢a je u tome Sto su, u usporedbi s trifokalnim
IOL-ovima, obicno manje povezane s iritantnim svjetlosnim pojavama (dizfotopsijom)
koje se obic¢no primjecuju pri gledanju u jarke svjetlosne izvore u mracnom okruzenju.
Pacijentima s rozni¢nim astigmatizmnom moze se istovremeno implantirati torna EDoF
IOL kako bi se smanijila ili eliminirala razina astigmatizma.

4.4 Scharioth Macula Lens (SML)

SML je bifokalna IOL 1stQ AddON® sa posebno dizajniranim sredisnjim opti¢ckim
podrucjem koje pruza visoku adicijsku jakost od +10,0 dioptrija, a razvio ju je prof. Gabor B.
Scharioth. SML je namijenjena monokularnoj implantaciji u bolje videc¢e oko pacijenata
koji boluju od suhe AMD (dobne makularne degeneracije), bez utjecaja na vid na daljinu
ili vidno polje. Povec¢avanjem slike dva puta, SML usmjerava svjetlosne zrake prema
preostalom dijelu oStec¢ene fovealne regije, c¢ime pacijentu omogucuje Citanje, pisanje
i povratak hobijima koje je morao prekinuti zbog problema s vidom.
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5. Postupci zamjene oc¢ne leée

5.1 Operacija katarakte

Operacija katarakte siguran je i Cest postupak uklanjanja zamucene oCne leCe i njezine
zamjene umjetnom le¢om. Rijec je o sigurnom i brzom zahvatu, s uspjeSnoscu vecom
od 98 %, koji obi¢no traje samo 15 do 30 minuta po oku. Ovisno o potrebama pacijenta,
moze se izvesti na oba oka tijekom jedne sesije ili se moze planirati jedno oko po jedno.

Prije operacije provode se precizna mjerenja kako bi se odredila odgovarajuca jakost
nove lece. Tijekom bezbolnog postupka oko se anestezira kapima, a malim rezom
uklanja se zamucena lec¢a i zamjenjuje prozirnom umjetnom le¢om. Rez je toliko malen
da obic¢no zacijeli sam bez Savova, a na oko se tijekom pocetnog razdoblja oporavka
stavlja zastitni povez.

Nakon operacije nuzno je koristiti propisane kapi za oCi i izbjegavati dizanje teskog tereta
ili naporne aktivnosti dok oko zacjeljuje.

lako su komplikacije vrlo rijetke i obi¢no se mogu lijeciti, odmah se obratite lijecniku ako
se pojave bilo kakvi problemi, poput jake ili pogorsavajuce boli, naglog smanjenja vida,
pojacanog crvenila, iscjetka ili pojave novih bljeskova svjetlostiili plutaju¢ih zamucenja.
Dobit ¢ete sluzbenu Karticu implantata koja sadrzZi sve specificne pojedinosti o vasoj
novoj leci i postupku.

5.2 Kapsularni tenzijski prsten

Tijekom operacije katarakte moze se koristiti kapsularni tenzijski prsten (CTR) ako
je prirodna kapsula le¢e slaba ili nije potpuno stabilna. Nakon uklanjanja zamucene
lece, prsten se postavlja u sada praznu kapsularnu vrecicu. Njezno podupire kapsulu i
pomaze joj zadrzati kruzni oblik, sto kirurgu olakSava sigurno centrirano postavljanje
umjetne lece. Ta dodatna stabilnost moze pomoci da postupak bude sigurniji i smanjiti
rizik od komplikacija.
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5.3. Refraktivna zamjena lece

Ovaj postupak i operacija katarakte u osnovi su isti postupak. Dok je cilj operacije
katarakte obnoviti vid uklanjanjem zamucene kristalne lece iz kapsularne vrecice i
zamjenom umjetnom, svrha refraktivne zamjene lece jest smanjiti ovisnost presbiopnih
pacijenata o nao¢alama zamjenom rigidne kristalne le¢e multifokalnom IOL.

5.4 Implantacija 1stQ AddOn®

Ako vas vid nakon operacije katarakte nije savrsen, sekundarna le¢a 1stQ AddOn® moze
fino podesiti vid i pomocdi ukloniti potrebu za naoc¢alama. Ova mala le¢a sigurno se
postavlja u prirodni prostor koji se naziva cilijarni sulkus, neposredno ispred izvorne
umjetne le¢e u kapsularnojvrecici. Klju¢na prednost ovog postupka jest da je reverzibilan,
Sto omogucuje uklanjanje lece ako je potrebno.

Postupak je brz, bezbolan i izvodi se pomocu anestetskih kapi za oc¢i. Kroz mali
samozatvarajuci rez koji ne zahtijeva Savove, kirurg njezno uvodi le¢u pomocu
specijaliziranog injektora. Oko se tijekom cijelog postupka odrzava hidratiziranim i
zasticenim, a operacija zavrsava zastitnim povezom radi sigurnog cijeljenja.

5.5 Implantacija SML

Operacija SML (Scharioth Macula Lens) izvodi se naisti nac¢in kao postupak 1stQ AddOn®
i tijekom nekoliko tjedana nakon operacije potrebni su sljedeci koraci oporavka:

-Pacijenti trebaju vjezbati zadatke Citanja na blizinu bez uporabe povecala.

‘To treba provoditi 2-3 puta dnevno najmanje 20 minuta tijekom prvih 4-8 tjedana
nakon implantacije SML-a.

-Oko bez implantacije SML-a mozda ¢e trebati prekriti tijekom Citanja u prvim danima
nakon implantacije SML-a.

-Materijal za Citanje treba drzati priblizno 15 cm od pacijentova lica.

-Preporucuju se dobro osvjetljenje i materijal za Citanje visokog kontrasta.
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6. Postoperativne upute

Nakon operacije vazno je pazljivo slijediti upute lijeCnika kako bi se osigurao nesmetan
oporavak. Vjerojatno cete se vratiti kuci isti dan i trebate doci na sve zakazane kontrolne
preglede, pocevsi vec sljedeceg dana ako je potrebno.

Klju€ne tocke vaseg oporavka ukljucuju:

- Lijekovi: Primijenite sve propisane kapi za oCi i uzimajte lijekove to¢no prema
uputama kako biste sprijecili infekciju i ubrzali cijeljenje.

- Zastita: I1zbjegavajte aktivnosti koje bi mogle naprezati ili ozlijediti oko. Budite
posebno oprezni pri voznji nocu ili pri slabom svjetlu jer se tijekom prilagodbe na
novu le¢u mogu pojaviti privremene smetnje vida poput aureola ili bljeskova.

- Samoprocjena: Obicno je potrebno 4 do 6 tjedana da se vid potpuno stabilizira.
Tijekom tog vremena pratite napredak i odmah se obratite zdravstvenom timu ako
osjetite trajnu bol, crvenilo ili naglo pogorsanje vida.

- Strpljenje: Vecina pacijenata vidi bolje u roku od tjedan ili dva, ali normalno je da
treba vremena za privikavanje na novu intraokularnu lec¢u. Uvijek se posavjetujte s
lije€nikom ako imate pitanja ili nedoumice.

7. Komplikacije, upozorenja i mjere opreza

7.1 Komplikacije operacije katarakte

lako je operacija katarakte rutinski postupak, ukljucuje odredene rizike i moguce
komplikacije o kojima biste trebali razgovarati sa svojim lijeCnikom. One mogu ukljucivati
opce kirurske probleme poput infekcije, upale, krvarenja ili reakcija na lijekove, kao i
simptome specifi¢ne za oko, poput crvenila, osjetljivosti na svjetlost ili povisenog ocnog
tlaka. U rijetkim slucajevima moze doci do oticanja straznjeg ili prednjeg dijela oka, ili
nova le¢a mozda nece biti u savrSsenom polozaju, $to moze utjecati na vid ili zahtijevati
naknadni korektivni zahvat. lako su takvi dogadaji neuobic¢ajeni i obi¢no se mogu lijeciti,
postoji vrlo mala mogucénost da se vid pogorsa nakon operacije, stoga je vazno savjetovati
se s oftalmologom o svim neocekivanim promjenama ili zabrinutostima.

Tijekom ili nakon operacije katarakte mogu se pojaviti nezeljene komplikacije:

- Ostecenje ili edem roZnice: Oticanje roZnice (prozirne prednje povrsine oka).
- Sekundarni glaukom: Povisen tlak unutar oka zbog odredenog uzroka.

- Intraokularna infekcija: Infekcija koja se javlja unutar oka.
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- Astenopijske tegobe: Naprezanje oCiju i poteskoce u prilagodbi na novu lec¢u.

- Uveitis ili perzistentni iritis: Upala unutarnjih struktura oka ili obojenog dijela
(Sarenice), koja moze uzrokovati crvenilo, bol i zamucen vid.

- Cistoidni makularni edem: Bezbolno oticanje mreZnice koje utjece na sredisnji vid.

- Ostecenje zonule ili kapsule: Oste¢enje struktura koje drze le¢u, Sto moze dovesti
do dislokacije IOL-a ili narusene funkcije.

- Zamucenje straznje kapsule (PCO): Zamuceni sloj oZiljnog tkiva koji se stvara iza
novog implantata lece.

- Luksacija: Pomak lece, sto dovodi do dvostrukog vida, bljestanja ili sjena.

- Makularna degeneracija: Dugotrajno oStecenje pri kojem krvne Zile koje
propustaju utjeCu na sredisnji vid, potencijalno dovodeci do sljepoce tijekom
nekoliko godina.

- TASS ili endoftalmitis: Teska upala ili infekcija unutarnje ocne Supljine.

- Puknuce, ruptura ili odljustenje mreznice: Ozbiljna stanja u kojima se sloj osjetljiv
na svjetlost na straznjem dijelu oka odvaja.

- Ptoza: Spustanje gornjeg kapka.
- Osjetljivost na svjetlost: Povecana nelagoda pri jakom svjetlu.
- Diplopija: Dvostruki vid.

- Smetnje vida (disfotopsije): Videnje aureola, bljestanja, zvjezdastih bljeskova ili
tamnih sjena.

- Rotacija IOL-a: Pomicanje lec¢e iz optimalnog polozaja, uzrokujuci zamucen ili
iskrivljen vid.

- Glistening: Sitni odsjaji unutar materijala lece koji mogu uzrokovati rasprsenje
svjetlosti.

- Sljepoc¢a: Vrlo rijedak, ali ozbiljan ishod

Navedene nuspojave treba razmotriti za sve Medicontur hidrofobne i hidrofilne IOL.
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7.2 Upozorenja i nuspojave operacije katarakte

lako je postupak vrlo uc¢inkovit, vazno je biti svjestan mogucih rizika i komplikacija koje se
mMogu pojaviti nakon operacije:

- Privremeno zamucéenje leée uzrokovano znacajnim promjenama temperature.

- Postoperativha zamuéenost, kalcifikacija ili glistening implantata.

- Smanjena osjetljivost na kontrast i smanjen noc¢ni vid, osobito kod trifokalnih modela.
- Smetnje vida, poput aureola ili radijalnih linija oko svjetala.

- Neispravna refrakcija, koja moze dovesti do nezadovoljavaju¢eg vidnog ishoda ili trajne
ovisnosti o naoCalama.

- Ostecenje ili upala oénog tkiva svojstvena svakoj operaciji oka.

- Povecéana osjetljivost na UV i plavu svjetlost, zbog ¢ega je potrebna uporaba suncanih
naocala s UV zastitom.

- Dodatni kirurski zahvat, koji moze biti potreban za zamjenu ili vadenje le¢e ako dode do
neocCekivanih ishoda ili ostec¢enja.

7.3 Komplikacije operacije 1stQ AddOn®

Rijetki, ali moguci incidenti IOL 1stQ AddON® u normalnim uvjetima uporabe (ocekivane
nuspojave):

- Kroniéno povisenje IOP-a: Dugotrajno povisen ocni tlak koji moze dovesti do glaukoma.

- Interlentikularna opacifikacija: Zamucenje izmedu slojeva lec¢a koje utjeCe na vidnu
ucinkovitost.

- TASS (toksi¢ni sindrom prednjeg segmenta): Upala unutarnje oc¢ne Supljine, obi¢no
uzrokovana neinfektivnim ¢imbenicima.

- Privremeno povisen IOP: Kratkotrajno povecanje o¢nog tlaka neposredno nakon operacije.

-Sekundarni glaukom: Povisen oc¢nitlak uzrokovan odredenim, prepoznatljivim medicinskim
¢imbenikom.

- Endoftalmitis: Ozbiljna infekcija unutar o¢ne Supljine.

- Kalcifikacija: Nakupljanje kalcija na povrsini lec¢e koje utjece na jasnocu vida.

- Disfotopsija: Smetnje vida poput odsjaja, aureola ili bljeskova.

- Rotacija IOL-a: Pomak lece koji rezultira zamucenim vidom ili astigmatizmom.

- Sindrom disperzije pigmenta: Stanje koje moze uzrokovati povisen tlak i glaukom.
- Naslage pigmenta na IOL-u: Nakupljanje na leci koje bi moglo utjecati na vid.

- Stani¢ne naslage (makrofagi): Mikroskopske naslage na leci koje bi mogle dovesti do
smanjene vidne ucinkovitosti.

- Naslage fibrina: Nakupljanje proteina koje bi moglo uzrokovati zamucenje i smanjenu
jasnocu.

- Pupilarno zarobljavanje: Situacija u kojoj Sarenica zahvati le¢u, $sto moze uzrokovati
nelagodu.
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7.4 Upozorenja i nuspojave implantacije 1stQ AddOn®

Sigurnost i u¢inkovitost Medicontur IOL nisu ispitane u pacijenata s odredenim postojec¢im
stanjima i/ili intraoperativnim komplikacijama (jer su ti pacijenti bili isklju¢eni iz klini¢kih
ispitivanja). U slucaju bilo kakvih prethodno postojecih stanja ili komplikacija, posavjetujte se
s oftalmoloskim kirurgom radi pazljive predoperativne i perioperativne procjene te klinicke
prosudbe za odlucivanje o omjeru rizika i koristi prije implantacije Medicontur |IOL.

- Implantacija IOL-a invazivan je postupak; stoga se povremeno, a u vecini slucajeva
privremeno, mogu pojaviti ostec¢enje o¢nog tkiva, upala ili infekcija.

- Umjetni materijal IOL-a moZe pacijenta izloziti nenamjernim rizicima povezanim s
materijalom (npr.: glistening, zamor materijala, opacifikacija, ispiranje).

- Povremeno, pod odredenim okolnostima, 1stQ AddON® mozda nece postici oCekivanu
opti¢ku ucinkovitost (npr.. PCO, refrakcijska pogreska itd.). Pacijente treba obavijestiti da
neocekivani ishodi mogu dovesti do nastavka ovisnosti o naocCalama ili mogu zahtijevati
dodatnu kirursku intervenciju.

- Kod difraktivnin modela neki pacijenti mogu imati smanjenu kontrastnu osjetljivost u
usporedbi s monofokalnim IOL-ima.

- Kod difraktivnih modela neki pacijenti mogu dozivjeti vizualne ucinke zbog preklapanja
fokusiranih i nefokusiranih slika. Vizualni ucinci mogu ukljucivati percepciju aureola ili
radijalnih linija oko to¢kastih izvora svjetlosti pri slabom osvjetljenju.

7.5 Komplikacije SML IOL

Osim toga, sljedece nuspojave takoder mogu biti relevantne za model indiciran kod AMD-a
(model A45SML), na temelju objavljenih nuspojava implantabilnih uredaja za poboljSanje
vida koji se koriste kod uznapredovalog AMD-a:

- Odsjaj (uzrokuje vidnu nelagodu i ostecen vid);

- Zasjenjenje slika (nejasan ili zasjenjen vid);

- Diplopija pri gledanju na daljinu (dvostruki vid pri gledanju udaljenih predmeta);
- Usko vidno polje (ogranic¢en periferni vid);

- Prednje izbocenje IOL-a (potencijalno dovodi do smetnji vida);

- Pupilarni blok (moguce uzrokuje povisen IOP i smetnje vida);

- Eksplantacija zbog nezadovoljstva pacijenta;

- Sindrom zalaska sunca (smanjena vidna ostrina pri slabom svjetlu, potencijalno zahtijeva)
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7.6 Komplikacije kapsularnog tenzijskog prstena

- Zonularna trauma
- Ostecenja uzrokovana tijekom kortikalnog cis¢enja

-Moguca dislokacija intraokularne le¢eili kapsularne vrecice pri puknucu straznje kapsularne
povrsine

- Zatvaranje kuta

7.7 Upozorenja i mjere opreza za kapsularni tenzijski prsten

Kirurg treba provesti pazljivu predoperativnu procjenu i klinicku prosudbu kako bi odlu¢io o
omjeru koristi i rizika implantacije kod pacijenta.

- Implantacija kapsularnog tenzijskog prstena invazivan je postupak; stoga se povremeno
mMogu pojaviti ostec¢enje ocnog tkiva, upala ili infekcija.

- Umjetni materijal kapsularnog tenzijskog prstena moze pacijenta izloziti nenamjernim
rizicima povezanim s materijalom (npr.: zamor materijala, ispiranje).
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8. Simboli

Tumacenje simbola uklju¢enih na karticu za implantat.

; ineering Ltd
}EI. www.medicontur.com/patientimplantinfe nz sambek, Hungary

T

LB

MD!| Nazivuredaja I@ Datum implantacije

[E Informativna web stranica - r) B o B
[ = \ za pacijente ’n‘ (" Ime pacijenta ili ID pacijenta
@ ¥ Naziviadresa ustanove/pruzatelja
PWR 1oL snaga R\ zdravstvene skrbi koja ugraduje
implantat
ADD Dodavanje snage IOL-a Naziv i adresa

proizvodaca
Jedinstveni identifikator
UDI uredaja Serijski broj

(Napomena: u formatu SN (identifikacijski broj za 10L)
crticnog koda)

Jedinstveni identifikator

UDI-D| uredaja Desno oko

(Napomena: u numerickom

formatu)
IOL Intraokularna leca Lijevo oko
SEQ Sferni ekvivalent CYL cCilindar
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9. Popis modela oftalmoloskih proizvoda Medicontur

Informacije navedene u ovom Informativnom letku za pacijenta obuhvacaju sljedece
modele intraokularnih leca i druge oftalmoloske medicinske proizvode koje proizvodi
Medicontur Ltd.

Model Trgovacki naziv Model Trgovacki naziv

613AD G-Flex 690MTY Z-Flex Trifocal Toric
640PM Q-Flex Trifocal Preloaded 690CMY Trifocal Z-Flex preloaded
640P Q-Flex Preloaded 690CMTY Trifocal Toric Z-Flex preloaded
677AD Bi-Flex 690CTAY Z-Flex T preloaded

677P Bi-Flex Preloaded 860FAB Z-Flex HB

677TA Bi-Flex T 877FAB Bi-Flex HB

677M Trifocal Bi-Flex Liberty 860FABY Z-Flex HB

677TMT Trifocal Toric Bi-Flex Liberty 877EBY Bi-Flex ELON HB
677CTA Bi-Flex T Preloaded 877FABY Bi-Flex HB

640AD Q-Flex 860PA Z-Flex POB-MA

690TA Z-FlexT 860PT Z-Flex Toric POB-MA
690CM Trifocal Z-Flex Preloaded 877PA Bi-Flex POB-MA

690CTA Z-Flex T Preloaded 877PT Bi-Flex Toric POB-MA
690AD Z-Flex 860PAY Z-Flex POB-MA

677ADY Bi-Flex 860PTY Z-Flex Toric POB-MA
640ADY Q-Flex 860PEY Z-Flex EDOF POB-MA
677PY Bi-Flex Preloaded 860PETY Z-Flex EDOF Toric POB-MA
677TAY Bi-Flex T 877PAY Bi-Flex POB-MA

677MY Trifocal Bi-Flex Liberty 877PTY Bi-Flex Toric POB-MA
677TMTY Trifocal Toric Bi-Flex Liberty 877PEY Bi-Flex ELON POB-MA
677PMY Trifocal Bi-Flex Liberty Preloaded 877PETY Bi-Flex ELON Toric POB-MA
677CTAY Bi-Flex T preloaded A46R 1stQ AddOn

677CMY Trifocal Bi-Flex Liberty preloaded A45RT 1stQ AddOn

677CMTY Trifocal Toric Bi-Flex Liberty preloaded A45RD2 15tQ AddOn

640CMY Trifocal Q-Flex Preloaded A45DT 1stQ AddOn

640MY Q-Flex Trifocal A45SML Scharioth Macula Lens
640PY Q-Flex Preloaded A4EDF1 1stQ AddOn EDOF
690ADY Z-Flex A4EDF2 1stQ AddOn EDOF
690TAY Z-Flex T 11ACB Jetring 11ACB

690MY Z-Flex Trifocal 12ACB Jetring 12ACB

Dostupnost proizvoda moze se razlikovati ovisno o zemlji.
Sve navedene oftalmoloske medicinske proizvode proizvodi:
Medicontur Medical Engineering Ltd

Herceghalmi ut 1.

2072 Zsambék, MADARSKA

www.medicontur.com

Email: mc@medicontur.com

Verzija 01_202606
Ref.: PIL_LEN_V05_202606



MEDI@NTUR




MEDI@NTUR

Material. Design. Optics.

Otkrijte Medicontur

TMI-GENRL-PFLHR136



