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1. Wprowadzenie

Niniejsza ulotka pomaga zrozumiec¢ zacme oraz inne problemy ze wzrokiem, takie
jak prezbiopia lub wady refrakcji. Poniewaz zac¢my nie mozna wyleczy¢ lekami ani
okularami, jedynym skutecznym rozwigzaniem jest rutynowy zabieg polegajacy na
zastapieniu naturalnej soczewki oka soczewka wewnatrzgatkowa (IOL). To bezpieczne
leczenie moze przywroéci¢ wyrazne widzenie i znaczaco zmniejszy¢ zaleznos¢ od
okularéw. Na kolejnych stronach wyjasniono przebieg zabiegu chirurgicznego oraz

game innowacyjnych soczewek Medicontur Ltd. zaprojektowanych w celu poprawy
jakosci widzenia.

2. Czeste problemy ze wzrokiem

Wzrok jest kluczowa czescia naszego codziennego zycia, poniewaz pomaga ham
rozumiec otaczajacy nas swiat. Problemy okulistyczne, takie jak kréotkowzrocznose,
dalekowzrocznos¢, astygmatyzm, prezbiopia (zwigzana z wiekiem trudnos¢ w widzeniu
z bliska) i za¢cma, moga obnizac jakos¢ widzenia, a w konsekwencji wptywac na ogdlna
jakosc¢ zycia.

Gdy swiatto wpada do oka, przechodzi przez kilka struktur, zanim dotrze do siatkdwki,
gdzie powstaje wyrazny obraz. Naturalna soczewka oka ogniskuje swiatto, zatamujac
promienie tak, aby spotkaty sie w jednym punkcie na siatkéwece.

2.1 Czym jest za¢ma? Jak wptywa na wzrok?

Zac¢ma wystepuje, gdy naturalna soczewka staje sie metna zamiast przezroczysta.
Blokuje to swiatto i powoduje niewyrazne widzenie. Za¢ma zwykle rozwija sie wraz z
wiekiem, zwtaszcza po 50. roku zycia, ale moze by¢ rowniez spowodowana urazem,
niektérymi lekami lub chorobami. Moze dotyczy¢ jednego lub obu oczu. Jedynym
skutecznym sposobem leczenia zaémy | przywrécenia widzenia jest operacja
polegajaca na zastagpieniu zmetniatej naturalnej soczewki sztuczna.
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2.2 Czym jest prezbiopia?

Prezbiopia to stan oka, w ktérym naturalna soczewka krystaliczna utracita elastycznos¢
i zdolnos¢ adaptacji, przez co oko coraz trudniej ogniskuje sie na bliskich przedmiotach.

2.3 Czym jest wada refrakcji?

Wada refrakcji wystepuje, gdy oko nie zatamuje swiatta prawidtowo, powodujac niewyrazne
widzenie. Gtéwne typy to miopia (krétkowzrocznosé), hiperopia (dalekowzrocznosg) i
astygmatyzm. W zdrowym oku rogdwka jest okragta, dlatego swiatto ogniskuje sie w
jednym punkcie na siatkéwece, tworzac wyrazny obraz. Przy astygmatyzmie rogéwka ma
nieregularny ksztatt, wiec swiatto nie ogniskuje sie w jednym punkcie, co prowadzi do
niewyraznego widzenia.

2.4 Czym jest zwyrodnienie plamki zé6ttej?

Zwyrodnienie plamki zottej to grupa chorob dotyczacych tylnej czesci oka odpowiedzialnej
za ostre widzenie centralne. Obszar ten jest potrzebny do czytania, prowadzenia pojazdow i
rozpoznawania twarzy. Typy obejmuja zwyrodnienie plamki zwigzane z wiekiem, cukrzycowe
i krotkowzroczne. Najczestszg postacia jest zwyrodnienie plamki zwigzane z wiekiem (AMD),
zwitaszcza u 0séb powyzej 55 lat.

AMD to stan, w ktorym siatkdwka stopniowo ulega pogorszeniu, prowadzac do utraty
widzenia centralnego. Moze obejmowac ztogi (druzy), uszkodzenie komarek siatkowki lub
nieprawidtowy wzrost naczyn krwionosnych. W miare postepu objawy moga obejmowac
niewyrazne widzenie lub znieksztatcone proste linie, ciemne lub puste plamy w centrum
widzenia oraz, w rzadkich przypadkach, zmiany w postrzeganiu koloréw.

3. Jakie rozwigzania mozemy zaoferowac?

3.1 Czym jest soczewka wewnatrzgatkowa (IOL)?

Soczewki wewnatrzgatkowe to sztuczne soczewki stosowane w chirurgii zaémy i/lub korekgcji
refrakcyjnej w celu korygowania problemdw ze wzrokiem.

Zastepuja zmetniata naturalng soczewke oka, aby przywroéci¢ widzenie. IOL sg implantowane
do przedniej torebki oka, ktéra pierwotnie otacza naturalng soczewke krystaliczng. Soczewki
wewnatrzgatkowe Medicontur sg przeznaczone dla dorostych pacjentéw (w wieku 18 lat
i starszych) z rozpoznang za¢ma i/lub ametropia (hiperopia, miopia, astygmatyzm) i/lub
prezbiopia.

Medicontur oferuje réozne typy soczewek wewnatrzgatkowych (jednoogniskowe,
tréjogniskowe, EDoF), aby jak najlepiej dopasowac je do potrzeb pacjenta. Miekkie i zwijalne
soczewkiwewnatrzgatkowe sg wykonane z przezroczystego, biokompatybilnego materiatu
hydrofilowego lub hydrofobowego z wbudowanym filtrem UV. Zétte 10L zawierajg zotty
chromofor filtrujacy szkodliwe Swiatto niebieskie. Okres zycia IOL okreslono na co najmniej
20 lat od implantacji. W tym czasie wiasciwosci i dziatanie wyrobu nie wptywaja niekorzystnie
na zdrowie ani bezpieczenstwo pacjenta, gdy wyrob jest poddawany obcigzeniom mogacym
wystgpic¢ w normalnych warunkach uzytkowania. Te soczewki wewnatrzgatkowe nie sg w
oku ani widoczne, ani wyczuwalne.
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Rzeczywisty rozmiar soczewki wewnatrzgatkowej: w poréwnaniu ze standardowym spinaczem
biurowym (28 mm):

3.2 Soczewki IOL 1stQ AddOn®

Soczewka wewnatrzgatkowa 1stQ AddOn® to specjalistyczna soczewka dodatkowa
przeznaczona dla pacjentdw, ktdrzy przeszli juz operacje zacmy | maja wszczepiona
pierwotna IOL, ale chca jeszcze bardziej doprecyzowac widzenie. Soczewka ta jest wszcze-
piana do bruzdy rzeskowej, za teczowka i przed pierwotna soczewka znajdujaca sie juz
w oku. Jej gtdwnym celem jest ,precyzyjne dostrojenie” wzroku poprzez korekcje ewen-
tualnych pozostatych wad refrakgcji, takich jak krétkowzrocznosé, dalekowzrocznose lub
astygmatyzm, a takze korekcja prezbiopii w celu poprawy widzenia blizy i posredniego.
Wykonana z hydrofilowego materiatu akrylowego z wbudowanym filtrem UV, soczewka
1stQ ADdON® dziata jak precyzyjne narzedzie pomagajace osiggnac ostateczny cel zycia
bez okularow.

3.3 Pierscien napinajacy torebke soczewki

Pierscien napinajacy torebke soczewki (CTR) Medicontur to maty, elastyczny pierscien
wszczepiany do naturalnej torebki soczewki podczas operacji za¢my. Jest przeznaczony do
trwatego pozostania w oku i pomaga stabilizowac oraz podpierac torebke, gdy struktury
podtrzymujace oka sg ostabione lub uszkodzone. Poprawiajac stabilnosc¢ torebki, CTR moze
pomadc zmniejszy¢ powiktania chirurgiczne, wspiera¢ prawidtowe ustawienie soczewki
wewnatrzgatkowej i obnizy¢ ryzyko obkurczenia lub zmetnienia torebki po operacji.

Lekarz zdecyduje, czy implantacja CTR jest konieczna lub czy spodziewane jest uzyska-
nie dodatkowej korzysci podczas operacji. CTR stabilizuje torebke w przypadkach wysokigj
krotkowzrocznosci lub okreslonych standw obejmujacych ostabienie wiezadetek, takich jak
pseudoeksfoliacja i zespdt Marchesaniego.

4. Optyka IOL i jej dziatanie

Roznorodne soczewki wewnatrzgatkowe dostepne na rynku maja rézna konstrukcje
optyczna i moc.

4.1 Jednoogniskowe soczewki wewnatrzgatkowe

Jednoogniskowe soczewki wewnatrzgatkowe sg najczesciej stosowanymi |1OL.
Zapewniaja ostre widzenie tylko na jedna odlegtosc. Wyrazne widzenie jest zwykle
ustawiane do dali, a do zadan na odlegtosci posrednie i bliskie potrzebne sa okulary.
U pacjentdéw z astygmatyzmem rogédwkowym mozna wszczepi¢ jednoogniskowa
toryczna IOL.
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6.2 Tréojogniskowe soczewki wewnatrzgatkowe

Trojogniskowe soczewki wewnatrzgatkowe sg zaawansowang opcja korekcji prezbiopii
i Mmoga znaczaco zmniejszy¢ potrzebe noszenia okularéow po operacji zac¢my lub
refrakcyjnej wymianie soczewki. Zapewniajg jednoczesnie funkcjonalne widzenie do
blizy, odlegtosci posrednich i dali. U pacjentéw z astygmatyzmem rogéwkowym mozna
rowniez stosowac tréjogniskowe toryczne IOL w celu zmniejszenia lub wyeliminowania
astygmatyzmu.

Soczewki wewnatrzgatkowe tréjogniskowe zapewniaja wysoki poziom niezaleznosci
od okulardow; jednak w poréwnaniu z soczewkami jednoogniskowymi moga wystapic
pewne skutki uboczne zwigzane z technologia tréjogniskowa, ktora rozdziela padajace
Swiatto. Oprdcz zmnigjszonej wrazliwosci na kontrast pacjenci moga doswiadczac
zjawisk swietlnych (dysfotopsja), aureoli i odblaskéw podczas patrzenia na jasne zrodto
Swiatta w ciemnym otoczeniu.

Trojogniskowe soczewki wewnatrzgatkowe moga nie by¢ odpowiednie dla pacjentéw
cierpigcych na choroby oczu, takie jak jaskra, retinopatia cukrzycowa, cukrzycowy
obrzek plamki lub zwyrodnienie plamki. W przypadku obecnosci jakiegokolwiek
istniejagcego schorzenia do obowigzkéw lekarza prowadzacego nalezy okreslenie
najodpowiedniejszego typu soczewki wewnatrzgatkowej do implantacji.

4.3 Soczewki wewnatrzgatkowe o rozszerzonej gtebi ostrosci (EDoF)

Soczewki wewnatrzgatkowe o rozszerzonej gtebi ostrosci (EDoF) zapewniajg ostrosc
widzenia z daleka i z odlegtosci posredniej (np. ekran komputera lub deska rozdzielcza
samochodu). Soczewki wewnatrzgatkowe EDoF zapewniaja wieksza niezaleznos¢ od
okulardéw niz soczewki jednoogniskowe. Pacjenci zazwyczaj nie potrzebujg okularow do
widzenia z daleka i z odlegtosci posredniej, ale moga potrzebowac okularow do czytania
i wykonywania precyzyjnych czynnosci, takich jak czytanie i praca wymagajaca duzej
doktadnosci. Gtéwna zaleta soczewek EDoF jest to, ze w poréwnaniu z tréjogniskowymi
soczewkami wewnatrzgatkowymi sg one zazwyczaj mniej zwigzane z niepokojacymi
zjawiskami swietlnymi (dysfotopsja), ktdre sg zazwyczaj postrzegane podczas patrzenia
na jasne zrodta Swiatta w ciemnym otoczeniu. Pacjenci z astygmatyzmem rogdéwki moga
miec wszczepiong soczewke wewnatrzgatkowa EDoF toric, aby jednoczesnie zmniejszy¢
lub wyeliminowac poziom astygmatyzmu.
4.4 Scharioth Macula Lens (SML)

SML to dwuogniskowa IOL 1stQ AddOn® ze specjalnie zaprojektowana centralna
strefg optyczna zapewniajaca wysoka moc dodatku +10,0 dioptrii, opracowana przez
prof. Gabora B. Schariotha. SML jest przeznaczona do jednoocznej implantacji w lepiegj
widzgcym oku pacjentow cierpigcych na sucha posta¢ AMD (zwyrodnienie plamki
zwigzane z wiekiem), bez wptywu na widzenie dali lub pole widzenia. Powiekszajac
obraz dwukrotnie, SML kieruje promienie Swietlne do pozostatej czesci nieuszkodzonego
obszaru dotka, umozliwiajac pacjentowi czytanie, pisanie i powrot do hobby przerwanych
Z powodu problemow ze wzrokiem.
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5. Procedury wymiany soczewki oka

5.1 Operacja za¢my

Operacja zacmy to bezpieczny i powszechny zabieg polegajacy na usunieciu zmetniatej
soczewki oka i zastapieniu jej soczewka sztuczna. Jest to bezpieczna i szybka procedura,
o skutecznosci przekraczajacej 98%, ktéra zwykle trwa tylko 15-30 minut na jedno oko.
W zaleznosci od potrzeb pacjenta moze by¢ wykonana na obu oczach podczas jednej
sesji lub zaplanowana osobno dla kazdego oka.

Przed operacja wykonuje sie doktadne pomiary w celu ustalenia prawidtowej mocy
nowej soczewki. Podczas bezbolesnej procedury oko znieczula sie kroplami i wykonuje
niewielkie naciecie, aby usunac¢ zmetniata soczewke i zastapic ja przezroczysta sztuczna
soczewka. Naciecie jest tak mate, ze zwykle goi sie samo bez szwdw, a na poczatkowy
okres rekonwalescencji na oko zaktada sie opatrunek ochronny.

Po operacji konieczne jest stosowanie przepisanych kropli do oczu oraz unikanie
podnoszenia ciezkich przedmiotdw lub forsownych aktywnosci podczas gojenia oka.

Chociaz powiktania sg bardzo rzadkie i zwykle mozliwe do leczenia, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem w razie wystapienia jakichkolwiek problemow, takich jak
silny lub nasilajacy sie bdl, nagte pogorszenie widzenia, zwiekszone zaczerwienienie,
wydzielina albo pojawienie sie nowych btyskow swiatta lub metow. Otrzymaja Panstwo
oficjalng Karte implantu zawierajaca wszystkie szczegdtowe informacje o nowej
soczewce i zabiegu.

5.2 Pierscien napinajacy torebke soczewki

Podczas operacji zacmy mozna uzy¢ pierscienia napinajacego torebke soczewki (CTR),
jesli naturalna torebka soczewki jest staba lub nie jest w petni stabilna. Po usunieciu
zmetniatej soczewki pierscien umieszcza sie w pustej juz torebce soczewkowe;.
Delikatnie podpiera on torebke i pomaga jej zachowac¢ okragty ksztatt, utatwiajac
chirurgowi bezpieczne i centralne ustawienie sztucznej soczewki. Ta dodatkowa
stabilnos¢ moze pomodc zwiekszy¢ bezpieczenstwo procedury i zmniegjszyC ryzyko
powikian.
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5.3. Refrakcyjna wymiana soczewki

Ta procedura i operacja zacmy sg zasadniczo tg sama procedura. Podczas gdy operacja
zacmy ma na celu przywrdcenie widzenia poprzez usuniecie zmetniatej soczewki
krystalicznej z torebki soczewki i zastgpienie jej sztuczna, celem refrakcyjnej wymiany
soczewki jest zmniejszenie zaleznosci pacjentéw z prezbiopig od okularow poprzez
zastapienie sztywnej soczewki krystalicznej wieloogniskowa IOL.

5.4 Implantacja 1stQ AddOn®

Jesli widzenie po operacji za¢my nie jest idealne, wtdrna soczewka 1stQ AddOn® moze
precyzyjnie dostroi¢ wzrok i pomoc wyeliminowac potrzebe noszenia okularéw. Ta
mata soczewka jest bezpiecznie umieszczana w naturalnej przestrzeni zwanej bruzda
rzeskowaq, tuz przed pierwotng sztuczng soczewka w torebce. Kluczowa zaleta tej
procedury jest jej odwracalnos¢, umozliwiajgca usuniecie soczewki w razie potrzeby.

Procedura jest szybka, bezbolesna i wykonywana przy uzyciu znieczulajacych kropli do
oczu. Przez mate, samouszczelniajgce naciecie niewymagajace szwow chirurg delikatnie
wprowadza soczewke za pomoca specjalnego injektora. Oko jest utrzymywane w stanie
nawilzenia i chronione przez caty proces, a operacja konczy sie zatozeniem opatrunku
ochronnego w celu zapewnienia bezpiecznego gojenia.

5.5 Implantacja SML

Operacja SML (Scharioth Macula Lens) jest wykonywana w taki sam sposdb jak procedura
1stQ ADdON®, a w ciggu kolejnych kilku tygodni po operacji wymagane sg nastepujace
kroki rekonwalescencji:

-Pacjenci musza ¢wiczy¢ czytanie z bliska bez uzycia pomocy powiekszajacych.

-Nalezy to wykonywac 2-3 razy dziennie przez co najmniej 20 minut jednorazowo w
ciggu pierwszych 4-8 tygodni po implantacji SML.

-Oko bez implantacji SML moze wymagac zastoniecia podczas czytania przez pierwsze
dni po implantacji SML.

-Materiat do czytania nalezy trzymac w odlegtosci okoto 15 cm od twarzy pacjenta.

-Zalecane jest dobre oswietlenie i materiat do czytania o wysokim kontrascie.
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6. Instrukcje pooperacyjne

Po operacji konieczne jest doktadne przestrzeganie zalecen lekarza, aby zapewnic
prawidtowy powrdt do zdrowia. Prawdopodobnie wrdcisz do domu tego samego dnia
i powinienes zgtosic sie na wszystkie zaplanowane wizyty kontrolne, zaczynajac nawet
nastepnego dnia.

Kluczowe punkty powrotu do zdrowia obejmuja:

- Leki: Stosuj wszystkie przepisane krople do oczu i przyjmuj leki doktadnie zgodnie z
zaleceniami, aby zapobiec infekcji i przyspieszy¢ gojenie.

- Ochrona: Unikaj wszelkich czynnosci, ktére mogtyby obcigzy¢ lub uszkodzic¢
oko. Zachowaj szczegdlna ostroznos¢ podczas prowadzenia noca lub przy stabym
oswietleniu, poniewaz w czasie adaptacji do nowej soczewki moga wystapic
przejsciowe zaburzenia widzenia, takie jak aureole lub rozbtyski.

- Samoocena: Petna stabilizacja widzenia zwykle trwa od 4 do 6 tygodni. W tym
czasie obserwuj postepy i natychmiast skontaktuj sie z personelem medycznym, jesli
wystapi uporczywy bdl, zaczerwienienie lub nagte pogorszenie widzenia.

- Cierpliwosé: Wiekszos$¢ pacjentow widzi lepiej w ciagu tygodnia lub dwadch,
ale normalne jest, ze potrzeba czasu, aby przyzwyczaic sie do nowej soczewki
wewnatrzgatkowej. W razie pytan lub watpliwosci zawsze skonsultuj sie z lekarzem.

7. Powiktania, ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

7.1 Powiktania operacji zacmy

Chociaz operacja zacmy jest rutynowa procedurg, wigze sie z pewnymi ryzykami i
mozliwymi powiktaniami, ktore nalezy omowic z lekarzem. Moga one obejmowac ogoélne
problemy chirurgiczne, takie jak zakazenie, stan zapalny, krwawienie lub reakcje na leki,
a takze objawy dotyczace oka, takie jak zaczerwienienie, Swiattowstret lub podwyzszone
cisnienie w oku. W rzadkich przypadkach moze wystapic obrzek tylnej lub przedniej
czesci oka albo nowa soczewka moze nie znajdowac sie w idealnym potozeniu, co moze
wptywac na widzenie lub wymagac zabiegu kontrolnego w celu korekgji. Chociaz takie
zdarzenia sa rzadkie i zwykle mozliwe do leczenia, istnieje bardzo niewielka mozliwos¢
pogorszenia widzenia po operacji, dlatego wazne jest, aby skonsultowac sie z okulista
w przypadku wszelkich nieoczekiwanych zmian lub obaw.

Podczas operacji zacmy lub po niej moga wystapi¢ niepozadane powiktania:
- Uszkodzenie lub obrzek rogéwki: Obrzek rogéwki (przezroczystej przedniej
powierzchni oka).

- Jaskra wtérna: Zwiekszone cisnienie wewnatrz oka spowodowane okreslona
przyczyna.

- Zakazenie wewnatrzgatkowe: Zakazenie wystepujace wewnatrz oka.
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- Dyskomfort astenopijny: Zmeczenie oczu i trudnosci w adaptacji do nowej
soczewki.

- Zapalenie btony naczyniowej lub przetrwate zapalenie teczéwki: Zapalenie
wewnetrznych struktur oka lub barwnej czesci (teczowki), ktére moze powodowac
zaczerwienienie, bdl i niewyrazne widzenie.

- Torbielowaty obrzek plamki: Bezbolesny obrzek siatkowki wptywajacy na widzenie
centralne.

- Uszkodzenie obwédki rzeskowej lub torebki: Uszkodzenie struktur utrzymujacych
soczewke, ktdre moze prowadzi¢ do przemieszczenia IOL lub zaburzenia jej funkgji.

- Zmetnienie tylnej torebki (PCO): Metna warstwa tkanki bliznowatej tworzaca sie
za nowym implantem soczewki.

- Zwichniecie: Przemieszczenie soczewki prowadzace do podwdjnego widzenia,
olsnienia lub cieni.

- Zwyrodnienie plamki: Dtugotrwate uszkodzenie, w ktorym przeciekajace naczynia
krwionosne wptywaja na widzenie centralne, potencjalnie prowadzac do slepoty w
ciggu kilku lat.

- TASS lub zapalenie wnetrza gatki ocznej: Ciezki stan zapalny lub zakazenie
wewnetrznej jamy oka.

- Rozdarcie, pekniecie lub odwarstwienie siatkéwki: Powazne stany, w ktérych
Swiattoczuta warstwa z tytu oka oddziela sie.

- Ptoza: Opadanie gérnej powieki.
- Wrazliwos$¢ na swiatto: Zwiekszony dyskomfort w jasnym sSwietle.
- Diplopia: Podwdjne widzenie.

- Zaburzenia widzenia (dysfotopsje): Widzenie aureoli, olSnien, rozbtyskdéw lub
ciemnych cieni.

- Rotacja IOL: Przesuniecie soczewki z optymalnej pozycji, powodujace niewyrazne
lub znieksztatcone widzenie.

- Glistening: Drobne odbicia w materiale soczewki, ktére moga powodowac
rozpraszanie sSwiatta.

- Slepota: Bardzo rzadki, ale ciezki wynik

Wymienione dziatania niepozadane nalezy uwzglednic dla wszystkich hydrofobowych
i hydrofilowych soczewek IOL Medicontur.
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7.2 Ostrzezenia i dziatania niepozadane operacji za¢my

Chociaz procedura jest bardzo skuteczna, wazne jest, aby znac potencjalne ryzyka i powiktania,
ktore moga wystapic¢ po operacji:

- Tymczasowe zmetnienie soczewki spowodowane znacznymi zmianami temperatury.
- Pooperacyjne zmetnienie, zwapnienie lub glistening implantu.

- Zmniejszona wrazliwo$¢ na kontrast i pogorszenie widzenia nocnego, szczegdlnie w
modelach tréjogniskowych.

- Zaburzenia widzenia, takie jak aureole lub promieniste linie wokot Swiatet.

- Nieprawidtowa refrakcja, ktéra moze prowadzi¢ do niezadowalajacego wyniku widzenia
lub dalszej zaleznosci od okularéw.

- Uszkodzenie lub zapalenie tkanek oka wiasciwe kazdej operacji okulistycznej.

- Zwiekszona wrazliwosé na promieniowanie UV iswiatto niebieskie, wymagajaca stosowania
okularow przeciwstonecznych z ochrong UV.

- Dodatkowa interwencja chirurgiczna, ktéra moze by¢ konieczna w celu wymiany lub
usuniecia soczewki w przypadku nieoczekiwanych wynikéw lub uszkodzenia.

7.3 Powiktania operacji 1stQ AddOn®

Rzadkie, ale mozliwe zdarzenia dotyczace IOL 1stQ AJdONn® w normalnych warunkach
uzytkowania (oczekiwane dziatania niepozadane):

- Przewlekte podwyzszenie IOP: Ditugotrwate podwyzszone ciSnienie w oku, ktére moze
prowadzi¢ do jaskry.

- Zmetnienie miedzysoczewkowe: Zmetnienie miedzy warstwami soczewek wptywajace na
jakos¢ widzenia.
- TASS (toksyczny zespot przedniego odcinka): Zapalenie wewnetrznej gatki oka, zwykle

spowodowane czynnikami niezakaznymi.

- Przejsciowo podwyzszone IOP: Krotkotrwaty wzrost cisnienia w oku bezposdrednio po
operacji.

- Jaskra wtérna: Podwyzszone cisnienie w oku spowodowane konkretnym, mozliwym do
zidentyfikowania czynnikiem medycznym.

- Zapalenie wnetrza gatki ocznej: Powazne zakazenie wewnatrz gatki oka.

- Wapnienie: Nagromadzenie wapnia na powierzchni soczewki wptywajace na przejrzystosc
widzenia.

- Dysfotopsja: Zaburzenia widzenia, takie jak olénienie, aureole lub rozbtyski.

- Rotacja IOL: Przemieszczenie soczewki powodujace niewyrazne widzenie lub astygmatyzm.
- Zespot rozproszenia barwnika: Stan mogacy powodowac podwyzszone ciSnienie i jaskre.

- Ztogi barwnika na IOL: Nagromadzenie na soczewce, ktére moze wptywacé na widzenie.

- Ztogi komoérkowe (makrofagi): Mikroskopijne ztogi na soczewce, ktére moga prowadzi¢ do
obnizenia jakosci widzenia.

- Ztogi fibryny: Nagromadzenie biatka, ktdére moze powodowac zmetnienie i spadek
przejrzystosci.

- UwiezZniecie Zreniczne: Sytuacja, w ktérej teczéwka zatrzymuje soczewke, potencjalnie

powodujac dyskomfort.
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7.4 Ostrzezenia i dziatania niepozadane implantacji 1stQ AddOn®

Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ soczewek |IOL Medicontur nie byly badane u pacjentéw z
okreslonymi istniejgcymi schorzeniami i/lub powiktaniami $rodoperacyjnymi (poniewaz
pacjenci ci zostali wykluczeni z badan klinicznych). W przypadku jakichkolwiek wczesniej
istniejacych schorzen lub powiktan nalezy skonsultowac sie z chirurgiem okulista w celu
doktadnej oceny przedoperacyjnej i okotooperacyjnej oraz oceny klinicznej stosunku ryzyka
do korzysci przed implantacjg soczewek IOL Medicontur.

-Implantacja IOL jest procedura inwazyjna; dlatego sporadycznie i w wiekszosci przypadkow
przejsciowo moga wystapi¢ uszkodzenie tkanki oka, zapalenie lub zakazenie.

- Sztuczny materiat IOL moze narazac¢ pacjenta na niezamierzone ryzyko zwigzane z
materiatem (np.: glistening, zmeczenie materiatu, opacyfikacja, wyptukiwanie).

- Sporadycznie, w okreslonych okolicznosciach, 1stQ AddOn® moze nie osiggnac oczekiwanej
jakosci optycznej (np.. PCO, btad refrakcji itp.). Pacjentow nalezy poinformowaé, ze
nieoczekiwane wyniki moga prowadzi¢ do dalszej zaleznosci od okularow lub wymagac
dodatkowej interwencji chirurgicznej.

- W modelach dyfrakcyjnych u niektdrych pacjentdw moze wystapi¢ zmniejszona wrazliwosc
na kontrast w poréwnaniu z IOL jednoogniskowymi.

- W modelach dyfrakcyjnych u niektérych pacjentéw moga wystapi¢ efekty wzrokowe z
powodu naktadania sie obrazéw ostrych i nieostrych. Efekty wzrokowe moga obejmowac
postrzeganie aureoli lub promienistych linii wokdt punktowych zrédet Swiatta w warunkach
stabego oswietlenia.

7.5 Powiktania IOL SML

Ponadto nastepujace dziatania niepozadane moga by<¢ rowniez istotne dla modelu
wskazanegow AMD (model A45SML), na podstawie opublikowanych dziatan niepozadanych
implantowalnych urzadzen poprawiajacych widzenie stosowanych w zaawansowanym
AMD:

- Ol$nienie (powodujace dyskomfort wzrokowy i pogorszenie widzenia);

- Cienie obrazéw (niejasne lub zacienione widzenie);

- Diplopia w widzeniu dali (podwdjne widzenie przy patrzeniu na odlegte obiekty);
- Waskie pole widzenia (ograniczone widzenie obwodowe);

- Przednie uwypuklenie IOL (potencjalnie prowadzace do zaburzen widzenia);

- Blok zreniczny (mogacy powodowac podwyzszone |IOP i zaburzenia widzenia);

- Eksplantacja z powodu niezadowolenia pacjenta;

- Zespotzachodzacego stonca (obnizona ostros¢ wzroku przy stabym oswietleniu, potencjalnie
wymagajaca)
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7.6 Powik}ania pierscienia napinajacego torebke soczewki

- Uraz wiezadetek
- Zaburzenia spowodowane podczas czyszczenia mas korowych

-Mozliwe przemieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej lub torebki soczewki przy rozerwaniu
tylnej powierzchni torebki

- Zamkniecie kata

7.7 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace pierscienia napinajgcego torebke
soczewki

Chirurg powinien przeprowadzi¢ doktadna ocene przedoperacyjna i kliniczng, aby
zdecydowac o stosunku korzysci do ryzyka implantacji u pacjenta.

- Implantacja pierscienia napinajacego torebke soczewki jest procedurg inwazyjna; dlatego
sporadycznie moga wystapi¢ uszkodzenie tkanki oka, zapalenie lub zakazenie.

- Sztuczny materiat pierscienia napinajacego torebke soczewki moze narazac¢ pacjenta na
niezamierzone ryzyko zwigzane z materiatem (np.: zmeczenie materiatu, wyptukiwanie).

Wersja 01_202606
Ref.: PIL_LEN_V05_202606



8. Symbole

Interpretacja symboli umieszczonych na karcie implantu.

}E‘ www.medicontur.com/patientimplantinfo
T

PWR

ADD

UDI

UDI-DI

IOL

SEQ
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Nazwa soczewki

Strona internetowa z

informacjami dla pacjentow

Moc soczewki
wewnatrzgatkowej

Dodatek mocy soczewki
wewnatrzgatkowej

Unikalny identyfikator
urzadzenia

(Uwaga: w formacie kodu
kreskowego)

Unikalny identyfikator
implantu

(Uwaga: w formacie
liczbowym)

Soczewka
wewnatrzgatkowa

Rownowaznik sferyczny

SN

Data wszczepienia

Imie i nazwisko pacjenta lub
identyfikator pacjenta

Nazwa i adres placéwki/podmiotu
Swiadczgcego ustugi medyczne, w
ktorej/ktorym przeprowadzono zabieg
wszczepienia implantu

Nazwa i adres
producenta

Numer seryjny
(numer identyfikacyjny soczewki
wewnatrzgatkowej)

Prawe oko

Lewe oko

CyYL

Cylinder

15



9. Lista modeli produktéw okulistycznych Medicontur

Informacje podanew niniejszej Ulotce informacyjnejdla pacjenta obejmujg nastepujace
modele soczewek wewnatrzgatkowych oraz inne okulistyczne wyroby medyczne
produkowane przez Medicontur Ltd.

Model Typ Model Typ

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

Dostepnosc produktow moze roznic sie w zaleznosci od kraju.

Wszystkie wymienione okulistyczne wyroby medyczne sg produkowane przez:
Medicontur Medical Engineering Ltd

Herceghalmi ut 1.

2072 Zsambék, WEGRY

www.medicontur.com

Email: mc@medicontur.com
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