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Ezabetegtajékoztatdésegitmegérteniaszurkehalyogésazolyanegyéblatasproblémakat,
mint példaul a presbyopidt vagy a fénytdrési hibakat. Mivel a szUrkehalyog gydgyszerrel
vagy szemuveggel nem gydgyithatd, az egyetlen hatékony megoldas egy rutinszerU
muUtét, amely soran a szem természetes szemlencséjét intraokularis lencsére (IOL)
cserélik. Ez a biztonsdgos kezelés visszaadja az éles |atast, és jelentdsen csokkentheti a
szemuvegfuggdséget. A kovetkezd oldalakon bemutatjuk a mUitét menetét, valamint
a Medicontur Zrt. innovativ, a l[atasmindség javitasara tervezett mullencse-valasztékat.

2. Gyakori latasproblémak

A ladtas mindennapi életunk kulcsfontossagu része, mert segit megérteni a koruldttunk
lévévilagot.Aszemproblémak,példaularovidlatas,tavollatas,asztigmatizmus, presbyopia
(életkorral osszefuggd kozellatasi nehézség) és szurkehalyog csdkkenthetik latasunk
mindségét és ennek kovetkeztében befolydsolhatjak altalanos életmindségunket.

Amikor a fény belép a szembe, tobb kuldnbo6zé strukturan halad keresztul, mielétt eléri
a retinat, ahol egy tiszta kép keletkezik. A szemlencse a fénysugarak megtorésével
fokuszalja a fényt Ugy, hogy azok egyetlen pontban, az éles latas helyén talalkozzanak.

2.1 Mi az a sziirkehalyog? Hogyan befolyasolja a latast?

SzUrkehalyog akkor alakul ki, amikor az atlatszé szemlencse homalyossa valik. Ez
akadalyozza a fény Utjat és homalyos latast eredményez. A szUrkehalyog altaldban az
életkor elérehaladtaval, kiléondsen 50 éves kor utan alakul ki, de sérulések, bizonyos
gyogyszerek vagy betegségek is okozhatjak. Erintheti az egyik vagy mindkét szemet.
A szUrkehdlyog kezelésének és a latas helyredllitdsanak egyetlen hatékony maddja a
mUtét, amelynek soran az elhomalyosodott lencsét egy mulencsére cserélik.

Egészséges szem SzUrkehalyog
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2.2 Mi az a presbyopia?

A presbyopia olyan allapot, amelyben a szemlencse elvesztette rugalmassagat és
alkalmazkoddképességét, igy a szem szamara egyre nehezebbé valik a kdzeli targyakra
a fokuszalas.

2.3 Mi az a refrakciés hiba?

Fénytorési hibardl akkor beszélunk, ha a szem nem megfeleléen téri meg a fényt, ami
homalyos latast eredményez. F6 tipusai a myopia (rovidlatas), hyperopia (tavollatas) és az
asztigmatizmus. Egészséges szemben a szaruhartya gombfelszind, igy a fény a retina egy
pontjara tud fokuszalddni, tiszta képet |étrehozva. Asztigmatizmus esetén a szaruhartya
szabdlytalan alaku, ezért a fény nem egyetlen pontban fokuszalddik, ami homalyos [atdshoz
vezet.

2.4 Mi a makuladegeneracié?

A makuladegeneracio olyan betegségek o6sszefoglald csoportja, amelyek a szem hatso
részén az éles latas helyét, a sargafoltot, érintik, amely az éles |atasért felelds. Erre a teruletre,
példaul: az olvasashoz, vezetéshez és arcok felismeréséhez van szlkség. Tipusai kozé tartozik
az életkorral dsszefUuggd, a diabéteszes és a rovidlatassal 6sszefuUggd makuladegeneracio.
A leggyakoribb forma az életkorral dsszefUggd makuladegeneracio (AMD), kUlonoésen az
55 év feletti embereknél fordul elé.

Az AMD olyan allapot, amelyben a sargafolt fokozatosan megbetegszik, igy az éles latas
elvesztéséhez vezet. Jarhat lerakddasokkal (drusen), sejtek karosodasaval vagy rendellenes
érndvekedéssel. A betegség elérehaladtaval a leggyakoribb tunetek kdzé tartozik az egyenes
vonalak torzulasa, sotét vagy homalyos foltok megjelenése a [atétér kdzepén, valamint ritka
esetekben a szinérzékelés megvaltozasa.

3. Milyen lehetséges megoldasokat tudunk kinalni?

3.1 Mi az a tokzsak lencse (IOL)?

Az intraokularis lencsék, olyan mesterséges lencsék, amelyeket szUrkehalyog mutéteknél
és/vagy refraktiv sebészeti korrekcional hasznalnak a latasproblémak javitasara.

Alatas helyredllitasa érdekében szem elhomalyosodott lencséjét eltavolitjak és a mdllencsét
atokzsakba Ultetik be,amely eredetileg kotulvette a szemlencsét. A Medicontur intraokularis
lencsék felnétt betegeknek (18 évesnél iddsebb) készllnek, akiknél szirkehalyogot ésvagy
ametropiat (hyperopia, myopia, asztigmatizmus) ésfvagy presbyopiat diagnosztizaltak.

A Medicontur kulénbozé tipusu mulencséket (monofokalis, trifokalis, EDoF) kinal, hogy a
lehetd legjobban megfeleljen a beteg igényeinek. A lagy és hajlékony mulencsék atlatszo,
biokompatibilis, UV-szUrével ellatott hidrofil vagy hidroféb anyagbdl készulnek. A sarga
IOL-ek sarga szinU kromofort tartalmaznak a karos kék fény kiszlrésére. Az mulencsék
élettartama a beultetéstdl szamitott minimum 20 évként van meghatarozva. Ebben az
idészakban az eszkoz jellemzdi és teljesitménye nem befolyasoljak hatranyosan a beteg
egészségét vagy biztonsagat, ha az eszkdz a normal hasznalati kordlmények kozott eléforduld
igénybevételeknek van kitéve. Ezek a mUlencsék a szemben sem nem lathatdok, sem nem
erzekelhetok.
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Az IOL tényleges mérete: dsszehasonlitva egy normal méretld gemkapoccsal (28 mm):

3.2 1stQ AddOn® IOL-ek

Az 1stQ AddONn® intraokularis lencse, egy specialis kiegészitd lencse olyan betegek
szamara, akik mar atestek a szUrkehalyog mutéten és a tozskakba mulencsét ultettek be
naluk, de tovabb szeretnék finomitani latadsukat. Ezt a lencsét a ciliaris sulcusba Ultetik be,
a szivarvanyhartya mogé és a szemben mar meglévd tokzsakban [évé lencse elé. FS célja
a latas ,finomhangolasa” az esetlegesen megmaradt fénytorési hibak — példaul rovidlatas,
tavollatas vagy asztigmatizmus — korrigalasa, mikozben a presbyopiat is kezeli a koze-
li és koztes latas javitasa érdekében. A beépitett UV-szlrdével ellatott hidrofil akril anyag-

bdl készult 1stQ ADdON® lencse preciziés eszkdzként segit elérni a végsd célt: a szemuveg
nélkuli életet.

3.3 Tokzsakfeszitd gyri

A Medicontur tokzsakfeszité gylrl (CTR) egy kisméretd, rugalmas gydrd, amelyet szUrke-
halyog mUtét soran a lencsetokba Ultetnek be. Ugy tervezték, hogy tartésan a szemben
maradjon, és segitsen stabilizalni és megtadmasztani a tokot, ha annak tartdszerkezete
gyenge vagy karosodott. A tok stabilitasanak javitasaval a CTR segithet csokkenteni a mité-
ti szdvédményeket, tamogatja az mulencse megfeleld pozicionaldsat és csokkenti a tok
mUtét utani zsugorodasanak vagy homalyosodasanak kockazatat.

Kezelbéorvosa donti el, hogy szUkséges-e CTR beultetése vagy tovabbi elényt biztosit-e a
muUtét soran. A CTR stabilizalja a tokzsakot nagyfokd myopia vagy zonulagyengeséggel jard
specialis dllapotokban, példaul pseudoexfoliatio és Marchesani-szindréma esetén.

4. Milencse optikak és teljesitményuk

A piacon kaphato intraokularis lencsék optikai kialakitasa és teljesitménye eltéré.

4.1 Monofokalis intraokularis lencsék

A monofokalis intraokularis lencsék a legszélesebb kdrben hasznalt 10L-ek. Csak
egyetlen tavolsagra biztositanak éles latast, ezt jellemzéen tavolra allitjak be, a
kdztes és kozeli feladatok végzéséhez pedig szemuUveg szukséges. Szaruhartya-

asztigmatizmusban szenvedd betegeknél monofokalis térikus miilencse Ultethetd
be.
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6.2 Trifokalis intraokularis lencsék

A trifokalis intraokularis lencsék a presbyopia korrekcidjanak korszerl lehetéségét
jelentik és jelentésen csdkkenthetik a szemUveg szUkségességét szlUrkehalyog
muUtét vagy refraktiv sebészeti lencsecsere utan. Egyszerre biztositanak funkcionalis
latast kdzelre, koztes tavolsagra és tavolra. Szaruhartya-asztigmatizmusban szenvedd
betegeknél trifokalis térikus miilencsék is alkalmazhaték az asztigmatizmus
csokkentésére vagy megszuntetésére.

A trifokalis intraokularis lencsék nagyfoku fuggetlenséget biztositanak a szemuvegtdl,
azonban,amonofokalis|IOL-ekhezképest,abejovéfényatrifokalistechnoldgiakialakitasa
kovetkeztében bizonyos mellékhatasok jelentkezhetnek. A kontrasztérzékenység
csokkenése mellett a betegek fényjelenségeket (dysphotopsia), fényforrasok korul
gyUurlket (halo) és tukrozédéseket (glare) tapasztalhatnak, amikor sotét kornyezetben,
erds fényforrasra néznek.

A trifokdlis intraokularis lencsék nem feltétlenul alkalmasak olyan betegek szamara,
akik szembetegségekben, példaul: glaukémaban, diabéteszes retinophatidban,
diabéteszes makuladdémaban vagy makuladegeneracidban szenvednek. Barmilyen
fennalld egészségiallapot esetén a kezelborvosfeleléssége meghataroznia beultetendd
lencse legmegfelelébb tipusat.

4.3 Kiterjesztett fokusztavolsagu (EDoF) intraokularis lencsék

A nyujtott fokusztavolsagu (EDoF) intraokularis lencsék éles latast biztositanak a tavoli
és kdzepes tavolsagokban (példaul szamitdégép képernydjén vagy autd muszerfalan).
Az EDoF intraokularis lencsék nagyobb fuggetlenséget biztositanak a szemuvegtdl,
mint a monofokalis IOL-ek, a betegnek altaldban nem szUkséges tavolra és kozepes
tavolsagokra szemuveg, de kozelre (példaul: olvasashoz és precizios munkakhoz)
olvasészemuveg kellhet. Az EDoF lencsék fé elénye, hogy a trifokalis IOL-ekhez képest
altaldban kevésbé jarnak zavaroé fényjelenségekkel (dysphotopsia), amelyek altalaban
sotét kdrnyezetben, erés fényforrasokba nézve észlelhetdek. A szaruhartya-asztigmias
betegeknél EDoF torikus IOL implantatumot lehet beultetni, hogy ezzel egyidejlleg
csokkentsék vagy megszuntessék az asztigmia mértékét.

4.4 Scharioth Macula Lens (SML)

Az SML egy bifokalis 1stQ AddOn® I0OL, amely specidlisan kialakitott kdzponti optikai
terulettel rendelkezik és +10,0 dioptria, nagy addicids erét biztosit. A lencsét Prof. Dr.
Scharioth B. Gabor fejlesztette ki. Az SML monokularis beultetésre szolgal szaraz AMD-
ben (életkorral 6sszefUggd makuladegeneracioban) szenvedd betegek jobban 1atd
szemeébe, anélkul hogy befolydsolna a tavoli |atast vagy a latoteret. A kép kétszeres
nagyitasaval az SML a fénysugarakat a karosodott sargafolt tertletének megmaradt
részére iranyitja, ezaltal lehetéve téve a beteg szamara az olvasast, irast és azoknak a
hobbiknak a folytatasat, amelyeket latasproblémai miatt abba kellett hagynia.

Versioun 01_202606
Ref.: PIL_LEN_V05_202606



5. Szemlencse cseréjének eljarasai

5.1 Szurkehalyog miitét

AszUrkehalyog mutét gyakorieljaras,amelynek soran eltavolitjak a szem elhomalyosodott
lencséjét és egy mesterséges lencsével helyettesitik. Biztonsdgos és gyors eljaras, tobb
mint 98%-0s sikerességi arannyal és szemenként korulbeltl mindossze 15 - 30 percet
vesz igénybe. A beteg igényeitél fuUggben mindkét szemen elvégezhetd a beavatkozas
egy Ulésben vagy szemenként kulon idépontban is tervezhetd.

A mUtét elétt pontos méréseket végeznek az Uj lencse megfeleld dioptriaértékének
meghatdrozasahoz. A fajdalommentes eljards soran a szemet cseppekkel érzéstelenitik,
majd egy apré metszésen keresztul eltavolitjak az elhomalyosodott lencsét és egy tiszta,
specialis mllencsével helyettesitik. A metszés olyan Kkicsi, hogy altalaban varratok nélkul
magatol gydgyul, de a kezdeti rovid idészakra védoékotést helyeznek a szemre.

A mutét utan elengedhetetlen az eldirt szemcseppek hasznalata, valamint a nehéz
targyak emelésének és a megerdltetd tevekenységeknek a kerulése, amig a szem
gydgyulasa be nem fejez6dott.

Bar a szovédmeények nagyon ritkak és altalaban kezelhetdk, azonnal forduljon orvosahoz,
ha barmilyen problémat tapasztal, példaul: sulyosbodd vagy erds fajdalmat, hirtelen
latasromlast, fokozddd vordsséget, valadékozast, illetve Uj fényvillanasok vagy Uszd
homalyok megjelenését. Hivatalos Implantatumkartyat fog kapni, amely tartalmazza
az Uj lencséjére és az eljarasra vonatkozo dsszes konkrét adatot.

5.2 Tokzsakfeszitd gyuru

SzUrkehalyogmutét soran tokzsakfeszité gylrd (CTR) hasznalhatd, ha a lencsetok
gyenge vagy nem teljesen stabil. Az elhomalyosodott lencse eltavolitasa utan a gyurlt
a mar Ures tokzsakba helyezik. Finoman megtadmasztja a tokot és segit megdrizni
annak kerek alakjat, megkonnyitve a sebész szamara a mulencse biztonsagos, kdzponti
elhelyezését. Ez a hozzaadott stabilitas segithet biztonsagosabba tenni az eljarast és
csokkenteni a szovédmeények kockazatat.
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5.3. Refraktiv lencsecsere

Ez az eljaras és a szurkehdlyog mutét |ényegében ugyanaz az eljaras. Mig a
szUrkehalyogmutét célja a latas helyreallitasa az elhomalyosodott lencse tokzsakbdl
torténd eltavolitasaval és mesterséges lencsével valé helyettesitésével, a refraktiv
lencsecsere célja a presbyopias betegek szemuvegfluggdségének csdkkentése az
elmerevedett lencse multifokalis lencsére torténd cseréjével.

5.4 1stQ AddOn® beliltetés

Ha latasa a szurkehalyog mutét utan nem tokéletes, egy masodlagos 1stQ AddOn®
lencse finomhangolhatja azt, és segithet megszUntetni a szemuveg viselésének
szUkségességét. A lencsét biztonsagosan a cilidris sulcusba helyezik, kdzvetlenul a
tokzsakban |évé lencse elé. Az eljaras egyik fé elénye, hogy reverzibilis, igy szUkség
esetén a lencse eltavolithato.

Az eljaras gyors, fajdalommentes, ami érzéstelenitd szemcseppekkel torténik. Egy
kisméretd, onzard, varratot nem igényld seben keresztul a sebész specidlis injektor
segitségével 6vatosan behelyezia lencsét. A szemet az egész folyamat soran hidrataltan
ésvédetten tartjak,a mutét utan pedig védoékotést helyeznek fel a biztonsagos gydgyulas
érdekében.

5.5 SML beliltetés

Az SML (Scharioth Macula Lens) mUtét ugyanugy torténik, mint az 1stQ AddOn® eljaras,
és a mutétet kovetd néhany hétben az alabbi felépulési |épések szUkségesek:

-A betegeknek nagyitd segédeszkdzok haszndlata nélkul kell gyakorolniuk a kozeli
olvasasi feladatokat.

-Ezt naponta 2 - 3 alkalommal, alkalmanként legalabb 20 percig kell végezni az SML
beulltetését kovetd elsé 4 - 8 hétben.

‘Az SML beultetéssel nem érintett szemet olvasas kdzben szUkséges lehet letakarni a
beultetését kovetd elsd napokban.

-Az olvasnivaldt korulbelul 15 cm-re kell tartani a beteg arcatél.

-J6 megyvilagitas és nagy kontrasztu olvasnivalé ajanlott.
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6. M(itét utani utasitasok

A mutét utan elengedhetetlen, hogy gondosan kovesse kezelborvosa utasitasait a
zavartalan felépulés érdekében. Valdszinlleg még aznap hazatérhet, de részt kell vennie
minden Utemezett kontrollvizsgalaton, akar mar a kdvetkezé naptdl kezdve.

A felépulés f6 pontjai a kovetkezdk:

- Gyégyszerek: Hasznalja az dsszes felirt szemcseppet, és szedje gydgyszereit
pontosan az eldirtak szerint a fertézés megeldzése és a gyogyulas felgyorsitasa
érdekében.

- Védelem: Keruljon minden olyan tevékenységet, amely megerdltetheti vagy
karosithatja a szemét. Legyen kulénosen dvatos éjszakai vagy gyenge fényviszonyok
melletti vezetéskor, mivel az Uj lencséhez valé alkalmazkodas soran atmeneti latasi
zavarok, mert példaul: fényudvarokat vagy csillagszerU fényjelenségeket tapasztalhat.

- Onellenérzés: A 1atas teljes stabilizalddasa altaldban 4-6 hetet vesz igénybe. Ez
id& alatt kovesse nyomon allapotat és azonnal forduljon kezel6orvosahoz ha barmi
szokatlan eltérést tapasztal.

- Tarelem: A legtobb beteg egy-két héten beldl jobban lat, de normalis, ha idére
van szUukség az Uj intraokularis lencséhez valé hozzaszokashoz. Kérdéseivel vagy
aggalyaival mindig forduljon kezeléorvosahoz.

7. Komplikaciok, figyelmeztetések és évintézkedések

7.1 A sziirkehalyog miitét szovédmeényei

Bar a szurkehalyog mutét rutinszerU eljaras, bizonyos kockazatokkal és lehetséges
szovédmeényekkel jarhat, amelyeket meg kell beszélnie kezelborvosaval. Ezek kdzé
tartozhatnak altalanos sebészeti problémak, példaul: fertézés, gyulladas, vérzés vagy
gyogyszerreakciok, valamint szemspecifikus tinetek, példaul: vordsség, fényérzékenység
vagy emelkedett szemnyomas. Ritka esetekben a szem hatsd vagy elulsé részén duzzanat
jelentkezhet, vagy az Uj lencse nem kerul tokéletes pozicidba, ami befolyasolhatja a latasat,
illetve korrekcids eljarast tehet szUkségessé. Bar ezek az események ritkak és altalaban
kezelhetdk, nagyon Kkis esély van arra, hogy latdsa romoljon a mUtét utan, ezért fontos,
hogy minden varatlan valtozas vagy aggaly esetén konzultadljon szemészorvosaval.

Nemkivanatos szévédmeények jelentkezhetnek a szurkehalyog mutét alatt vagy utan:

- Szaruhartya-karosodas vagy 6déma: A szaruhartya (a szem atlatszo elulso felszine)
duzzanata.

- Masodlagos glaukéma: A szemen bellli nyomas emelkedése meghatarozott ok
miatt.

- Intraokularis fertézés: A szem belsejében kialakuld fertézés.
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- Asztenopias kellemetlenség: Szemfaradas és nehézségek az Uj lencséhez vald
alkalmazkodasban.

(irisz) gyulladasa, amely vorosséget, fajdalmat és homalyos latast okozhat.

- Cisztoid makulaédéma: A retina fajdalmatlan duzzanata, amely a centralis latast
érinti.

- Zonula- vagy tokzsak karosodas: A lencsét tartd strukturak karosodasa, amely a

mulencs diszlokaciéjahoz vagy muUkodési zavarahoz vezethet.

- Hatso tok homaly (PCO): Homalyos hegszdvetréteg, amely az Uj
lencseimplantatum mogott képzdédik.

- Luxacio: A lencse elmozduldsa, amely kettés latashoz, vakitd fényhez vagy
arnyékokhoz vezet.

- Makuladegeneracié: HosszU tavu kdrosodas, amelyben a szivargd erek
befolyasoljak a centralis |atast és tobb év alatt akar vaksaghoz is vezethetnek.

- TASS vagy endophthalmitis: A szem belsé Uregének sulyos gyulladasa vagy
fertézése.

- Retinaszakadas, vagy -levalas: Sulyos dllapotok, amelyekben a szem hatsé részén
lévo fényérzékeny réteg levalik.

- Ptosis: A fels6 szemhéj lecsingése.
- Fényérzékenység: Fokozott kellemetlenség erds fényben.
- Diplopia: Kettds latas.

- Lataszavarok (diszfotopsziak): Fényudvarok, vakitas, csillagszerU fényjelenségek
vagy sotét arnyékok latasa.

- Lencse elforgdasa: A lencse elmozduldsa optimalis helyzetébdl, homalyos vagy torz
latast okozva.

- Glistening: Apro tUkrozédések a lencse anyagaban, amelyek fényszérodast
okozhatnak.

- Vaksag: Nagyon ritka, de sulyos kimenetel

A felsorolt mellékhatasokat minden Medicontur hidroféb és hidrofil IOL-ek esetében
figyelembe kell venni.
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7.2 A sziirkehdlyog miitét figyelmeztetései és mellékhatasai

Bar az eljaras rendkivul hatékony, fontos tisztdban lenni a muUtét utan esetlegesen eléforduld
kockazatokkal és szovédményekkel:

- Jelentds hémérséklet-valtozasok okozta atmeneti lencsehomaly.
- Az implantatum posztoperativ homalyossaga, kalcifikacidja vagy glisteningje.

- Csokkent kontrasztérzékenység és csokkent éjszakai latas, kuldndsen trifokdlis modellek
esetén.

- Lataszavarok, példaul fényudvarok vagy sugaras vonalak a fények korul.
-Helytelen refrakcié, amely elégtelen latasi eredményhez vagy szemuUvegfliggdséghez vezethet.
- Barmely szemmutét velejardja lehet a szem kdarosodasa vagy gyulladasa.

- UV- és kék fényre valé fokozott érzékenység, amely UV-védelmet nydjté napszemuveg
hasznalatat teszi szukségessé.

- Tovabbi sebészeti beavatkozas, amely a varatlan eredmények vagy karosodas esetén,
szUkséges lehet a lencse cseréje vagy eltavolitasa.

7.3 Az 1stQ AddOn® muiitét sz6védményei

Ritka, de lehetséges események az 1stQ AddONn® I0L-ek normal hasznalati korulményei kozott
(varhatd mellékhatasok):

-Krénikus szemnyomas-emelkedés: HosszU tavi szemnyomas-emelkedés, amely glaukémahoz
vezethet.

- Interlentikularis opacifikacié: A lencserétegek kozotti homalyosodas, amely befolydsolja a
latast.

- TASS (toxikus ellils6 szegmentum szindréma): A szem belsé Uregének gyulladasa, amelyet
altalaban nem fertézd tényezék okoznak.

. Atmenetileg emelkedett szemnyomas: Révid tavl szemnyomas-emelkedés kdzvetlendl a
muUtét utan.

Masodlagos glaukéma: Konkrét, azonosithatd orvosi tényezd altal okozott emelkedett
szemnyomas.

- Endophthalmitis: Sulyos fert6zés a szem belsé Uregében.

- Meszesedés: Kalciumlerakdédas a lencse felszinén, amely befolyasolja a latas tisztasagat.

- Dysphotopsia: Latasi zavarok, példaul kdprazas, fényudvarok vagy csillagszerU fényjelenségek.
-Lencse forgds: Alencse elmozduldsa, amely homalyos [atast vagy asztigmatizmust eredményez.
- Pigmentdiszperziés szindréma: Olyan allapot, amely fokozott nyomast és glaukémat okozhat.
- Pigmentlerakédasok a miilencsén: Lerakddas a lencsén, amely befolydsolhatja a latast.

- Sejtes lerakédasok (makrofagok): Mikroszkopikus lerakddasok a lencsén, amelyek csokkent
latasteljesitményhez vezethetnek.

- Fibrinlerakédasok: Fehérjefelhalmozodas, amely homalyossagot és a tisztasdg csokkenését
okozhatja.

- Pupillaris becsipédés: Olyan helyzet, amikor a szivarvanyhartya befogja a lencsét, ami
kellemetlen érzést okozhat.
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7.4 Az 1stQ AddOn® beiiltetés figyelmeztetései és mellékhatasai

A Medicontur IOL-ek biztonsagossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak bizonyos fennallé
allapotokkal és/vagy intraoperativ szovédmeényekkel rendelkezé betegeknél (mivel ezeket a
betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokbdl). Barmilyen meglévé allapot vagy szovédmény
esetén konzultaljon szemész orvosaval a gondos preoperativ és perioperativ értékelés,
valamint a Medicontur I0L-ek beUltetése elbtti kockdzat/haszon ardny megitéléséhez
szUkséges klinikai dontés érdekében.

- Az IOL beuUltetése invaziv eljaras; ezért esetenként és leggyakrabban atmenetileg
szemszovet-karosodas, gyulladas vagy fertézés fordulhat elé.

-AzlIOL mesterségesanyagaabeteget nemszandékos,alapanyagbdl kiindulé kockazatoknak
teheti ki (pl.: glistening, anyagfaradas, opacifikacio, kioldddas).

- Bizonyos kérulmeények kdzott az 1stQ ADddON® esetenként nem érheti el a vart optikai
teljesitményt (pl.. PCO, refrakciés hiba stb.). A betegeket tdjékoztatni kell arrdl, hogy a
varatlan eredmények tartds szemuUvegfuggdséghez vezethetnek vagy tovabbi sebészeti
beavatkozast tehetnek szUikségessé.

- Diffraktiv modellek esetén egyes betegeknél csdkkent kontrasztérzékenység jelentkezhet
a monofokalis mulencsékhez képest.

- Diffraktiv modellek esetén egyes betegeknél latasi hatasok jelentkezhetnek a fokuszalt és
nem fokuszalt képek egymasra vetllése miatt. A 1atasi hatdsok kozé tartozhat fényudvarok
vagy radialis vonalak észlelése pontszer( fényforrasok korul gyenge megvilagitas mellett.

7.5 Az SML IOL sz6védményei

Ezenkivul az alabbi mellékhatasok is relevansak lehetnek az AMD esetén javallt modellnél
(A45SML modell), a kialakult AMD-ben hasznalt beultethetd latasjavité eszk6zok publikalt
mellékhatasai alapjan:

- Kaprazas (latasélmeény kellemetlenségét és csokkent latast okoz);

- Képek arnyékolasa (homalyos vagy sotétebb a latas);

- Diplopia tavoli latasnal (kettds latas tavoli targyak nézésekor);

- SzUk |atotér (korlatozott periférias |atas);

- Az IOL el6refelé boltosodasa (potencialisan latasi zavarokhoz vezethet);
- Pupillablokk (esetleg megnovekedett IOP-t és |atasi zavarokat okozhat);
- Explantacio a beteg elégedetlensége miatt;

- Sunset szindroma (csokkent latasélesség gyenge fényben)
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7.6 A tokzsakfeszité gylirli szovédmeényei

- Zonularis trauma
- A tokzsak széli részein valo tisztitads soran okozott kdrosodasok

- Az intraokularis lencse vagy a tokzsak lehetséges diszlokacidja, ha a hatsé tokfelszin
elszakad

- Csarnokzug-zarédas

7.7 A tokzsakfeszité gylri figyelmeztetései és ovintézkedései

A sebésznek gondos preoperativ értékelést és klinikai megitélést kell végeznie a beultetés
haszon/kockazat ardnyanak elddéntésére az adott betegnél.

- A tokzsakfeszité gylrl beultetése invaziv eljaras; ezért esetenként szemszovet-karosodas,
gyulladas vagy fert6zés fordulhat elé.

- Atokzsakfeszité gylrd mesterséges anyaga a beteget nem szandékos, alapanyaghbdl eredd
kockazatoknak teheti ki (pl.: anyagfaradas, kioldédas).
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8. Szimbdlumok

Az implantatumkartyan szerepld szimbdlumok értelmezése.

}E‘ www.medicontur.com/patientimplantinfo
T

Eszkdz neve

Informacidés weboldal
betegek szamara

PWR 0oL teljesitmeény

ADD

MdUlencse addicidja

Egyedi eszkbdzazonositd
(Megjegyzés: vonalkéd
formatumban)

UDI

Egyedi eszkdzazonositd
UDI-DI (Megjegyzés: szam
formatumban)

IOL Intraokularis lencse

SEQ Szférikus ekvivalens
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I@ BeUltetés datuma

’mf) A beteg neve vagy azonositd
© szama

"" Az implantatumot beuUltetd
M egészségUgyi intézmény/szolgaltatd
neve és cime

M A gyartd neve és cime

SN Sorozatszam
(IOL azonositd szama)

Jobb szem

Bal szem

CYL cCilinder

15



9. A Medicontur szemészeti termékmodellek listija

Az ebben a betegtajékoztatdban szerepld informaciok a Medicontur Zrt. altal gyartott
kovetkezd intraokularis lencsemodellekre és mas szemeészeti orvostechnikai eszkozdkre

vonatkoznak.
Modell Tipus
613AD G-Flex
640PM Q-Flex Trifocal Preloaded
640P Q-Flex Preloaded
677AD Bi-Flex
677P Bi-Flex Preloaded
677TA Bi-Flex T
677M Trifocal Bi-Flex Liberty
677MT Trifocal Toric Bi-Flex Liberty
677CTA Bi-Flex T Preloaded
640AD Q-Flex
690TA Z-Flex T
690CM Trifocal Z-Flex Preloaded
690CTA Z-Flex T Preloaded
690AD Z-Flex
677ADY Bi-Flex
640ADY Q-Flex
677PY Bi-Flex Preloaded
677TAY Bi-Flex T
677MY Trifocal Bi-Flex Liberty
677TMTY Trifocal Toric Bi-Flex Liberty
677PMY Trifocal Bi-Flex Liberty Preloaded
677CTAY Bi-Flex T preloaded
677CMY Trifocal Bi-Flex Liberty preloaded
677CMTY Trifocal Toric Bi-Flex Liberty preloaded
640CMY Trifocal Q-Flex Preloaded
640MY Q-Flex Trifocal
640PY Q-Flex Preloaded
690ADY Z-Flex
690TAY Z-Flex T
690MY Z-Flex Trifocal

Modell
690MTY
690CMY
690CMTY
690CTAY
860FAB
877FAB
860FABY
877EBY
87TFABY
860PA
860PT
877PA
877PT
860PAY
860PTY
860PEY
860PETY
877PAY
877PTY
877PEY
877PETY
A46R
A45RT
A45RD2
A45DT
A45SML
A4EDF1
A4EDF2
11ACB
12ACB

A termékek elérhetdsége orszagonként eltérhet.

Tipus

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

Az 0sszes felsorolt szemészeti orvostechnikai eszk6z gyartdja:

Medicontur orvostechnikai Zrt.
Herceghalmi ut 1.

2072 Zsdmbék, MAGYARORSZAG
www.medicontur.com

Email: mc@medicontur.com
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