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1. Introducere

Acest prospect va ajuta sa intelegeti cataracta si alte probleme de vedere, precum
presbiopia sau erorile de refractie.Deoarece cataracta nu poate fi tratata cu
medicamente sau corectata cu ochelari, singura solutie eficienta este interventia
chirurgicala. Aceasta este o procedura de rutina prin care cristalinul natural al ochiului
este Tnlocuit cu o lentild intraoculara (LIO).Acest tratament sigur va poate reda vederea
clard si poate reduce semnificativ dependenta de ochelari.in paginile urmatoare este
explicat procesul chirurgical si gama de lentile inovatoare Medicontur Ltd., concepute
special pentru a imbunatati calitatea vederii dumneavoastra.

2. Probleme frecvente de vedere

Vederea este o parte esentiala a vietii noastre de zi cu zi, deoarece ne ajuta sa intelegem
lumea din jur. Problemele oculare, precum miopia, hipermetropia, astigmatismul,
presbiopia (pierderea treptata a vederii clare de aproape, specifica Tnaintarii in varsta)

si cataracta, pot reduce calitatea vederii si, prin urmare, pot afecta calitatea generala a
vietii.

Cand lumina intra in ochi, aceasta trece prin mai multe structuri inainte de a ajunge la
retingd, locul unde se formeaza o imagine clara. Cristalinul natural al ochiului are rolul de
a focaliza lumina, curband razele luminoase astfel incat acestea sa se intadlneasca intr-
un singur punct pe retina.

2.1 Ce este cataracta? Cum afecteaza vederea?

Cataracta apare atunci cand cristalinul natural devine opac in loc sa fie transparent.
Acest lucru blocheaza trecerea luminii si determina aparitia unei vederi incetosate.
Afectiunea se dezvolta de obicei odata cu inaintarea in varsta, in special dupa 50 de
ani, dar poate fi cauzata si de traumatisme oculare, utilizarea anumitor medicamente
sau alte boli. Cataracta poate afecta un singur ochi sau ambii ochi. Singura modalitate
eficienta de a trata aceasta problema si de a restabili vederea clara este interventia
chirurgicald, prin care cristalinul natural opacifiat este inlocuit cu unul artificial.

Ochii sanatosi Cristalin cu

cataracta
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2.2 Ce este presbiopia?

Presbiopia este o afectiune a ochiului in care cristalinul natural isi pierde treptat
flexibilitatea si capacitatea de adaptare, ceea ce face tot mai dificila focalizarea corecta
pe obiectele apropiate. Aceasta modificare structurala este un proces natural legat
de inaintarea in varsta si se manifesta de obicei prin dificultati la citit sau la utilizarea
ecranelor fara corectie optica.

2.3 Ce este eroarea de refractie?

Eroarea de refractie apare atunci cand ochiul nu refracta lumina in mod corespunzator,
cauzand o vedere incetosata. Principalele tipuri sunt miopia, hipermetropia si astigmatismul.
Intr-un ochi sdnatos, corneea are o forma rotunda, care permite luminii s se focalizeze
exactintr-un singur punct pe retina pentru a crea o imagine clara. In cazul astigmatismului,
corneea are o forma neregulata, motiv pentru care razele de lumina nu se mai pot focaliza
intr-un singur punct, ceea ce duce la o vedere deformata sau incetosata.

2.4 Ce este degenerescenta maculara?

Degenerescenta maculara reprezinta un grup de boli care afecteaza partea din spate a
ochiului, responsabild pentru asigurarea unei vederi centrale clare. Aceasta zona a retinei
este esentiala pentru activitati zilnice precum cititul, condusul vehiculelor si recunoasterea
fetelor. Tipurile principale includ degenerescenta maculara legata de varsta, cea diabetica
si cea miopica. Cea mai frecventa forma este degenerescenta maculara legata de varsta
(AMD), care se manifesta cu precadere la persoanele de peste 55 de ani.

Aceasta afectiune determina deteriorarea treptata a retinei,ducand la pierderea progresiva
a vederii centrale. Procesul poate implica aparitia unor depozite galbene numite drusen,
distrugerea celulelor retiniene sau cresterea anormala a unor noi vase de sange sub retina.
Pe masura ce boala avanseaza, simptomele pot include o vedere incetosata, perceptia
distorsionata a liniilor drepte care incep sa para ondulate, aparitia unor pete intunecate
sau goale in centrul campului vizual si, in cazuri mai rare, modificari ale perceptiei culorilor.

3. Ce solutii putem oferi?

3.1 Ce este o lentila intraoculara capsulara (IOL)?

Lentilele intraoculare (LIO) sunt lentile artificiale utilizate Tn chirurgia cataractei sau in
procedurile de corectie refractiva pentru corectarea problemelor de vedere. Acestea inlocuiesc
cristalinul opacifiat al ochiului pentru a restabili vederea clara. Lentilele intraoculare sunt
implantate directin sacul capsular care inveleste initial cristalinul natural.Lentilele intraoculare
Medicontur sunt destinate pacientilor adulti, cu varsta de 18 ani si peste, diagnosticati cu
cataracta, ametropie (hipermetropie, miopie, astigmatism) sau presbiopie.

Medicontur ofera diferite tipuri de lentile intraoculare, precum cele monofocale, trifocale sau
EDoF, pentru a se potrivi cat mai bine nevoilor specifice ale fiecarui pacient.Aceste lentile
intraoculare moi si pliabile sunt fabricate dintr-un material transparent si biocompatibil,
hidrofil sau hidrofob, avand un blocator UV integrat. Modelele de lentile intraoculare galbene
dispun de un cromofor galben conceput pentru filtrarea luminii albastre nocive. Durata
de viata a unei lentile intraoculare este de cel putin 20 de ani de la implantare. In aceastd
perioada, caracteristicile si performanta dispozitivului nu afecteaza negativ sanatatea sau
siguranta pacientului atuncicand acesta este supus solicitarilor normale. Dupa implantare,
aceste lentile intraoculare nu sunt vizibile si nici nu pot fipercepute in interiorul ochiului..
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Dimensiunea reala a cristalinului artificial: in comparatie cu o agrafa standard (28 mm):

3.2 |I0L 1stQ AddOn®

Lentila intraoculara 1stQ AddOn® este o lentila suplimentara specializata, conceputa pen-
tru pacientii care au trecut deja prin operatia de cataracta si au implantata o IOL primar3,
dar doresc sa isi rafineze si mai mult vederea. Aceasta lentila este implantata in sulcusul
ciliar, pozitionata discret in spatele irisului si in fata lentilei primare deja existente in ochi.
Scopul sau principal este sa ,regleze fin” vederea prin corectarea erorilor refractive rezid-
uale ocazionale, cum ar fi miopia, hipermetropia sau astigmatismul, abordand in acelasi
timp si presbiopia pentru a imbunatati vederea de aproape si intermediara. Fabricata din
material acrilic hidrofil cu blocator UV incorporat, lentila 1stQ AddOn® actioneaza ca un in-
strument de precizie pentru a va ajuta sa atingeti obiectivul final al unei vieti fara ochelari.

3.3 Inel de tensiune capsulara

Inelul de tensiune capsulara (CTR) Medicontur este un inel mic si flexibil, care se implant-
eaza in capsula naturala a cristalinului in timpul operatiei de cataracta. Dispozitivul este
conceput sa ramana permanent in ochi, avand rolul de a stabiliza si de a sustine capsu-
la atunci cand structurile naturale de sustinere ale ochiului sunt slabite sau deteriorate.
Prin imbunatatirea stabilitatii capsulare, inelul de tensiune ajuta la reducerea complicatiilor
chirurgicale, sustine pozitionarea corecta a lentilei intraoculare si scade riscul de micsorare
sau opacifiere a capsulei dupa operatie.Medicul dumneavoastra va decide daca implantar-
ea unui astfel de inel este necesara sau daca va oferi un beneficiu suplimentar in timpul
interventiei chirurgicale. Acest dispozitiv stabilizeaza sacul capsular in cazurile de miopie
mare sau n afectiuni specifice care implica o slabiciune zonulara, cum ar fi sindromul de
pseudoexfoliere sau sindromul Marchesani.

4. Optica IOL si performantele acesteia

O varietate de lentile intraoculare disponibile pe piata au design si performante optice
diferite.

4.1 Lentile intraoculare monofocale

Lentilele intraoculare monofocale sunt cele mai utilizate LIO. Acestea ofera vedere clara
la o singura distanta. Vederea clara este de obicei setata pentru distanta, iar ochelarii
sunt necesari pentru activitati la distanta intermediara si de aproape. Pacientilor cu
astigmatism cornean li se poate implanta o IOL torica monofocala.
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6.2 Lentile intraoculare trifocale

Lentilele intraoculare trifocale sunt o optiune avansata pentru corectarea presbiopiei
si pot reduce semnificativ necesitatea ochelarilor dupa chirurgia cataractei sau
schimbarea refractiva a cristalinului. Acestea ofera simultan vedere functionala de
aproape, la distanta intermediara si la distanta. La pacientii cu astigmatism cornean,
pot fi utilizate si LIO torice trifocale pentru a reduce sau elimina astigmatismul.

Lentilele intraoculare trifocale ofera un nivel ridicat de independenta fata de ochelari.
Cu toate acestea, in comparatie cu lentilele intraoculare monofocale, pot aparea unele
efecte secundare cauzate de tehnologia trifocald, care imparte lumina ce patrunde in
ochi. Pe langa o sensibilitate redusa la contrast, pacientii pot experimenta fenomene
luminoase (disfotopsie), precum halouri si straluciri, in special atunci cand privesc o
sursa de lumina puternica intr-un mediu intunecat.

Lentilele intraoculare trifocale pot sa nu fie potrivite pentru pacientii care sufera
de boli oculare, cum ar fi glaucom, retinopatie diabetica, edem macular diabetic
sau degenerescentd maculard. In prezenta oricarei afectiuni medicale existente,
este responsabilitatea medicului curant sa determine cel mai potrivit tip de lentila
intraoculara de implantat.

4.3 Lentile intraoculare cu profunzime extinsa a focalizarii (EDoF)

Lentilele intraoculare cu profunzime extinsa a focalizarii (EDoF) asigura o vedere clara
de la distante mari pana la distante intermediare (cum ar fi ecranul computerului sau
tabloul de bord al masinii). Lentilele intraoculare EDoF asigura o independentda mai
mare fata de ochelari decat lentilele intraoculare monofocale. Pacientii nu mai au nevoie
de ochelari pentru distante mari si intermediare, dar ar putea avea nevoie de ochelari
de citit pentru activitati de aproape, cum ar fi cititul si lucrarile de precizie. Principalul
avantaj al lentilelor EDoF este ca, in comparatie cu lentilele intraoculare trifocale, acestea
sunt de obicei mai putin asociate cu fenomene luminoase deranjante (disfotopsie) care
sunt percepute in mod obisnuit atunci cand se priveste spre surse de lumina puternica
intr-un mediu Intunecat. Pacientilor cu astigmatism cornean li se poate implanta o
lentila intraoculara torica EDoF pentru a reduce sau elimina in acelasi timp nivelul
astigmatismului.
4.4 Scharioth Macula Lens (SML)

SML este o lentila intraoculara (LIO) bifocala 1stQ AddOn® cu o zona optica centrala
special conceputa, care ofera o putere mare de aditie de +10,0 dioptrii, fiind dezvoltata de
Prof. Gabor B. Scharioth. Aceasta lentila este destinata implantarii monoculare in ochiul
cu vedere mai buna al pacientilor care sufera de degenerescenta maculara legata de
varsta (AMD) in forma uscata, fara a afecta vederea la distanta sau campul vizual. Prin
marirea imaginii de doua ori, lentila SML directioneaza razele luminoase catre zonele
sanatoase din jurul regiunii foveale deteriorate, permitand astfel pacientului sa citeasca,
s3a scrie si sa reia activitatile sau hobby-urile pe care a trebuit sa le intrerupa din cauza
problemelor de vedere..
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5. Proceduri de inlocuire a cristalinului ocular

5.1 Operatia de cataracta

Chirurgia cataractei este o procedura sigura si frecventa pentru indepartarea cristalinului
opacifiat al unuiochisiinlocuirea acestuia cu o lentila artificiala. Este o procedura sigura
si rapida, cu o rata de succes de peste 98%, care dureaza de obicei doar 15 pana la 30 de
minute pentru fiecare ochi. In functie de nevoile pacientului, poate fi efectuata la ambii
ochi in cadrul unei singure sesiuni sau programata pe rand, cate un ochi.

Tnainte de operatie, se efectueaza masuratori precise pentru a determina puterea corects
a noii lentile. Tn timpul procedurii nedureroase, ochiul este anesteziat cu picaturi si se
realizeaza o incizie foarte mica pentru a indeparta cristalinul opacifiat si a-l inlocui cu
unul artificial clar. Incizia este atat de mica incat de obicei se vindeca singura fara suturi,
jar un pansament protector este aplicat pe ochi pentru perioada initiala de recuperare.

Dupa operatie, este esential sa utilizati picaturile oftalmice prescrise si sa evitati ridicarea
greutatilor sau activitatile solicitante in timp ce ochiul se vindeca.

Desi complicatiile sunt foarte rare si de obicei tratabile, trebuie sa va contactati imediat
medicul daca apar probleme, cum ar fi durere severa sau care se agraveaza, scadere
brusca a vederii, roseata accentuata, secretii sau aparitia unor noi fulgere luminoase
sau puncte plutitoare. Veti primi un Card de implant oficial care contine toate detaliile
specifice despre noua lentila si procedura.

5.2 Inel de tensiune capsulara

In timpul operatiei de cataracta, poate fi utilizat un inel de tensiune capsulara (CTR) in
cazul in care capsula cristalinului natural este slabita sau nu este complet stabila. Dupa
indepartarea cristalinului opacifiat, acest inel este plasat in sacul capsular ramas gol.
Dispozitivul sustine delicat capsula si 0 ajuta sa isi pastreze forma circulara, facilitand
chirurgului pozitionarea sigura si centrata a lentilei artificiale. Aceasta stabilitate
suplimentara contribuie la cresterea sigurantei procedurii si la reducerea riscului de
complicatii intraoperatorii si postoperatorii.
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5.3. Schimb refractiv de cristalin

Aceasta procedurd si operatia de cataracta sunt in esentd aceeasi procedura. In timp
ce operatia de cataracta urmareste restabilirea vederii prin Indepartarea cristalinului
opacifiatdin sacul capsular siinlocuirea lui cu unul artificial, scopul schimbului refractiv
de cristalin este reducerea dependentei de ochelari a pacientilor presbiopi prininlocuirea
cristalinului rigid cu o LIO multifocala.

5.4 Implantare 1stQ AddOn®

Daca vederea dumneavoastra nu este perfecta dupa operatia de cataracta, o lentila
secundara 1stQ AddOn® poate regla fin vederea si poate ajuta la eliminarea nevoii de
ochelari. Aceasta lentila mica este plasata in siguranta intr-un spatiu natural numit
sulcus ciliar, chiar in fata lentilei artificiale originale din sacul capsular. Un beneficiu
important al acestei proceduri este ca este reversibila, permitand indepartarea lentilei
daca este necesar.

Procedura este rapida, nedureroasa si efectuata folosind picaturi oculare anestezice.
Printr-o mica incizie autosigilanta care nu necesita suturi, chirurgul introduce delicat
lentila cu ajutorul unui injector specializat. Ochiul este mentinut hidratat si protejat pe
tot parcursul procesului, iar operatia se incheie cu un pansament protector pentru a
asigura o vindecare sigura.

5.5 Implantare SML

Operatia SML (Scharioth Macula Lens) se efectueaza in acelasi mod ca procedura 1stQ
AddON® sisunt necesari urmatorii pasi de recuperare in urmatoarele cateva saptamani
dupa operatie:

-Pacientii trebuie sa exerseze activitati de citit de aproape fara utilizarea ajutoarelor de
marire.

-Acest lucru trebuie efectuat de 2-3 ori pe zi timp de cel putin 20 de minute de fiecare
data in primele 4-8 saptamani dupa implantarea SML.

-Ochiul fara implantare SML poate necesita acoperire in timpul cititului in primele zile
dupa implantarea SML.

-Materialul de citit trebuie tinut la aproximativ 15 cm de fata pacientului.

‘Se recomanda iluminare buna si material de citit cu contrast ridicat.
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6. Instructiuni postoperatorii

Dupa operatie, este esential sa urmati cu atentie instructiunile medicului pentru a asigura
o recuperare lind. Probabil va veti intoarce acasa in aceeasi zi si trebuie sa participati la
toate vizitele de control programate, incepand chiar din ziua urmatoare.

Punctele-cheie pentru recuperarea dumneavoastra includ:

- Medicatie: Aplicati toate picaturile oftalmice prescrise si luati medicamentele exact
conform instructiunilor pentru a preveni infectia si a accelera vindecarea.

- Protectie: Evitati orice activitati care ar putea solicita sau afecta ochiul. Fiti deosebit
de atent cand conduceti noaptea sau in lumina slaba, deoarece puteti experimenta
tulburari vizuale temporare, cum ar fi halouri sau straluciri, in timp ce va adaptati la
noua lentila.

- Autoevaluare: De obicei dureaza 4 pana la 6 saptamani pana cand vederea se
stabilizeazd complet. In acest timp, monitorizati progresul si contactati imediat echipa
medicala daca aveti durere persistenta, roseata sau o scadere brusca a vederii.

- Rabdare: Majoritatea pacientilor vad mai bine in decurs de una sau doua saptamani,
dar este normal sa fie nevoie de timp pentru a va obisnui cu noua lentila intraoculara.
Consultati intotdeauna medicul daca aveti intrebari sau ingrijorari.

7. Complicatii, avertismente si precautii

7.1 Complicatiile operatiei de cataracta

Desi chirurgia cataractei este o procedura de ruting, implica anumite riscuri si complicatii
potentiale pe care trebuie sa le discutati cu medicul dumneavoastra. Acestea pot include
probleme chirurgicale generale, precum infectie, inflamatie, sdngerare sau reactii la
medicamente, precum si simptome specifice ochiului,cum ar fi roseata, sensibilitate la
lumina sau presiune intraoculard crescuta. In cazuri rare, partea din spate sau din fata
a ochiului poate prezenta umflare, sau noua lentila poate sa nu stea in pozitia perfects,
ceea ce ar putea afecta vederea sau ar putea necesita o procedura ulterioara de corectie.
Desi aceste situatii sunt neobisnuite si de obicei tratabile, exista o posibilitate foarte mica
ca vederea sa se inrautateasca dupa operatie, de aceea este important sa consultati
oftalmologul pentru orice modificari sau preocupari neasteptate.

Complicatii nedorite pot aparea in timpul sau dupa chirurgia cataractei:

- Leziune sau edem cornean: Umflarea corneei (suprafata frontald transparenta a
ochiului).
- Glaucom secundar: Cresterea presiunii in interiorul ochiului dintr-o cauza specifica.

- Infectie intraoculara: Infectie care apare in interiorul ochiului.

- Disconfort astenopic: Oboseala oculara si dificultati de adaptare la noua lentila.
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- Uveita sau irita persistenta: Inflamatia structurilor interne ale ochiului sau a partii
colorate (iris), care poate provoca roseata, durere si vedere incetosata.

- Edem macular cistoid: Umflare nedureroasa a retinei, afectdnd vederea centrala.

- Leziune zonulara sau capsulara: Leziune a structurilor care sustin lentila, care
poate duce la dislocarea IOL sau functie afectata.

- Opacifierea capsulei posterioare (PCO): Strat opac de tesut cicatricial care se
formeaza in spatele noului implant de lentila.

- Luxatie: Deplasarea lentilei, ducand la vedere dubla, straluciri sau umbre.

- Degenerescenta maculara: Leziune pe termen lung in care vasele de sange
permeabile afecteaza vederea centrald, putand duce la orbire in mai multi ani.

- TASS sau endoftalmita: Inflamatie sau infectie severa a cavitatii interioare a
ochiului.

- Ruptur3, fisura sau dezlipire de retina: Afectiuni grave in care stratul sensibil la
lumina din partea din spate a ochiului se desprinde.

- Ptoza: Caderea pleoapei superioare.
- Sensibilitate la lumina: Disconfort crescut la lumina puternica.
- Diplopie: Vedere dubla.

- Tulburari vizuale (disfotopsii): Perceperea de halouri, straluciri, raze stelare sau
umbre intunecate.

- Rotirea LIO: Deplasarea lentilei din pozitia optima, provocand vedere incetosata
sau distorsionata.

- Glistening: Reflexii mici in materialul lentilei care pot provoca dispersia luminii.

- Orbire: Un rezultat foarte rar, dar sever

Efectele secundare enumerate trebuie luate in considerare pentru toate |OL
Medicontur hidrofobe si hidrofile.
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7.2 Avertismente si reactii adverse ale chirurgiei cataractei

Desi procedura este foarte eficienta, este important sa cunoasteti riscurile si
complicatiile potentiale care pot aparea dupa operatie:

- Opacitate temporara a lentilei cauzata de schimbari semnificative de temperatura.
- Opacifiere postoperatorie, calcificare sau glistening al implantului.

- Sensibilitate redusa la contrast si vedere nocturnad redusa, mai ales la modelele
trifocale.

- Tulburari vizuale, cum ar fi halouri sau linii radiale in jurul luminilor.

- Refractie incorectd, care poate duce la un rezultat vizual nesatisfacator sau la
dependenta continua de ochelari.

- Leziune sau inflamatie a tesutului ocular inerenta oricarei interventii chirurgicale
oculare.

- Sensibilitate crescuta la lumina UV si albastra, necesitand utilizarea ochelarilor de
soare cu protectie UV.

- Interventie chirurgicala suplimentara, care poate fi necesara pentru inlocuirea sau
extragerea lentilei daca apar rezultate neasteptate sau deteriorari.

7.3 Complicatiile operatiei 1stQ AddOn®

Incidente rare, dar posibile, ale IOL 1stQ AddOn® in conditii normale de utilizare (efecte
secundare asteptate):

- Crestere cronica a IOP: Crestere pe termen lung a presiunii oculare care poate duce
la glaucom.

Opacifiere interlenticulara: Opacifiere intre straturile lentilelor care afecteaza
performanta vizuala.

- TASS (sindrom toxic al segmentului anterior): Inflamatie a cavitatii interne a ochiului,
cauzata de obicei de factori neinfectiosi.

- IOP temporar crescuta: Crestere pe termen scurt a presiunii oculare imediat dupa
operatie.

- Glaucom secundar: Presiune oculara crescuta cauzata de un factor medical specific,
identificabil.

- Endoftalmita: Infectie grava in interiorul cavitatii oculare.

- Calcificare: Acumulare de calciu pe suprafata lentilei care afecteaza claritatea vizuala.
- Disfotopsie: Tulburari vizuale precum stralucire, halouri sau raze luminoase.

- Rotatia IOL: Deplasarea lentilei care duce la vedere incetosata sau astigmatism.

- Sindrom de dispersie pigmentara: Afectiune care poate cauza presiune crescuta si
glaucom.

- Depozite de pigment pe IOL: Acumulari pe lentila care ar putea afecta vederea.

- Depozite celulare (macrofage): Depozite microscopice pe lentild care ar putea duce
la performanta vizuala redusa.

- Depozite de fibrina: Acumulare de proteine care ar putea cauza opacitate si scaderea
claritatii.

- Captura pupilara: Situatie in care irisul prinde lentila, putand cauza disconfort.
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7.4 Avertismente si efecte secundare ale implantarii 1stQ AddOn®

Siguranta si eficacitatea LIO Medicontur nu au fost studiate la pacienti cu anumite afectiuni
existente si/sau complicatii intraoperatorii (deoarece acesti pacienti au fost exclusi din
studiile clinice). Tn cazul oric&ror afectiuni preexistente sau complicatii, consultati chirurgul
oftalmolog pentru evaluare preoperatorie si perioperatorie atenta si judecata clinica pentru
a decide raportul risc/beneficiu inainte de implantarea IOL Medicontur.

- Implantarea unei IOL este o procedura invaziva; prin urmare, pot aparea ocazional leziuni
ale tesutului ocular, inflamatie sau infectie, in majoritatea cazurilor temporar.

- Materialul artificial al LIO poate expune pacientul la riscuri neintentionate legate de
material (de ex.: micro-reflexii in lentila, oboseala materialului, opacifiere, levigare).

- Ocazional, in anumite circumstante, 1stQ AddOn® poate sa nu atinga performanta optica
asteptata (de ex.. PCO, eroare refractiva etc.). Pacientii trebuie informati ca rezultatele
neasteptate pot duce la continuarea dependentei de ochelari sau pot necesita interventie
chirurgicala suplimentara.

- La modelele difractive, unii pacienti pot experimenta sensibilitate redusa la contrast
comparativ cu IOL monofocale.

- La modelele difractive, unii pacienti pot experimenta efecte vizuale din cauza suprapunerii
imaginilor focalizate si nefocalizate. Efectele vizuale pot include perceptia halourilor sau a
liniilor radiale n jurul surselor punctiforme de lumina in conditii de iluminare slaba.

7.5 Complicatii ale LIO SML

In plus, urmatoarele efecte secundare pot fi relevante si pentru modelul indicat in AMD
(modelul A45SML), pe baza efectelor secundare publicate ale dispozitivelor implantabile de
imbunatatire a vederii utilizate in AMD avansata:

- Stralucire (cauzeaza disconfort vizual si vedere afectata);

- Umbrirea imaginilor (vedere neclara sau umbrita);

- Diplopie pentru vederea la distanta (vedere dubla la privirea obiectelor indepartate);
- Camp vizual ingust (vedere periferica limitata);

- Vaulting anterior al LIO (poate duce la tulburari vizuale);

- Bloc pupilar (posibil cauzand IOP crescuta si tulburari vizuale);

- Explantare din cauza nemultumirii pacientului;

- Sindrom de apus (acuitate vizuala redusa in lumina slaba)
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7.6 Complicatii ale Inelului de Tensiune Capsulara

- Trauma zonulara
- Afectari cauzate in timpul curatarii corticale

- Posibila dislocare a lentilei intraoculare sau a sacului capsular cand suprafata capsulara
posterioara se rupe

- Inchidere unghiulara

7.7 Avertismente si precautii ale Inelului de Tensiune Capsulara

Chirurgul trebuie sa efectueze o evaluare preoperatorie atenta si o judecata clinica pentru a
decide raportul beneficiu/risc al implantarii la pacient.

- Implantarea Inelului de Tensiune Capsulara este o procedura invaziva; prin urmare, pot
aparea ocazional leziuni ale tesutului ocular, inflamatie sau infectie.

- Materialul artificial al Inelului de Tensiune Capsulara poate expune pacientul la riscuri
neintentionate legate de material (de ex.: oboseala materialului, levigare).
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8. Simboluri

Interpretarea simbolurilor incluse pe cardul implantului.

}E‘ www.medicontur.com/patientimplantinfo
T

PWR

ADD

UDI

UDI-DI

IOL

SEQ
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Numele dispozitivului

Site web cu informatii
pentru pacienti

Puterea cristalinului
artificial

Adaugarea puterii LIO

Identificator unic al
dispozitivului
(Nota: in format cod de bare)

Identificator unic al
dispozitivului
(Nota: in format numeric)

Lentila intraoculara

Echivalent sferic

I@ Data implantarii

o

Numele pacientului sau ID-ul
pacientului

®* Numele si adresa institutiei medicale/

SN

furnizorului medical care efectueaza
implantarea

Numele si adresa
producatorului

Numar de serie
(numar de identificare pentru LIO)

Ochiul drept

Ochiul stang

CYL cCilindru

15



9. Lista modelelor de produse oftalmice Medicontur

Informatiile furnizate in acest Prospect informativ pentru pacient acopera urmatoarele
modele de lentile intraoculare si alte dispozitive medicale oftalmice fabricate de
Medicontur Ltd.

Model Tip Model Tip

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

Disponibilitatea produselor poate varia in functie de tara.

Toate dispozitivele medicale oftalmice enumerate sunt fabricate de:
Medicontur Medical Engineering Ltd

Herceghalmi ut 1.

2072 Zsambék, UNGARIA

www.medicontur.com

Email: mc@medicontur.com
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