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Ta navodila vam pomagajo razumeti sivo mreno in druge tezave z vidom, kot so
presbiopija ali refrakcijske napake. Ker sive mrene ni mogoce pozdraviti z zdravili ali
ocali, je edina ucinkovita resitev rutinski poseg, pri katerem se naravna ocesna lecCa
nadomesti z intraokularno lec¢o (IOL). To varno zdravljenje lahko povrne jasen vid in
znatno zmanjsa vaso odvisnost od ocal. Na naslednjih straneh sta pojasnjena kirurski
postopek in nabor inovativnih le¢ Medicontur Ltd., zasnovanih za izboljSanje kakovosti
vasega vida.

2. Pogoste tezave z vidom

Vid je klju€ni del nasega vsakdanjega zivljenja, saj nam pomaga razumeti svet okoli nas.
Tezave z oc¢mi, kot so kratkovidnost, daljnovidnost, astigmatizem, presbiopija (starostno
pogojene tezave z gledanjem na blizu) in siva mrena, lahko zmanjsajo kakovost vida in
posledi¢no vplivajo na splosno kakovost zivljenja.

Ko svetloba vstopi v oko, preide skozi ve¢ delov, preden doseze mreznico, kjer nastane
jasna slika. Naravna oCesna le¢a usmerja svetlobo tako, da lomi zarke, da se srecajo v eni
tocki na mreznici.

2.1 Kaj je siva mrena? Kako vpliva na vid?

Katarakta nastane, ko naravna oCesna leCa postane motna namesto prozorna. To ovira
prehod svetlobe in povzroc¢i zamegljen vid. Katarakta se obi¢ajno razvija s starostjo,
zlasti po 50. letu, lahko pa jo povzrocijo tudi poSkodbe, doloc¢ena zdravila ali bolezni.
Prizadene lahko eno ali obe ocesi. Edini ucCinkovit nacin zdravljenja katarakte in
obnovitve vida je operacija, pri kateri se motna naravna leCa nadomesti z umetno.

Zdravo oko Katarakta
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3. Kaj je prezbiopija?

Presbiopija je stanje ocCesa, pri katerem je naravna kristalna leCa izgubila proznost in
prilagodljivost, zaradi Cesar oko vse tezje izostri bliznje predmete.

2.3 Kaj je refraktivna napaka?

Refrakcijska napaka nastane, kadar oko svetlobe ne lomi pravilno, kar povzroci zamegljen
vid. Glavne vrste so miopija (kratkovidnost), hiperopija (daljnovidnost) in astigmatizem. V
zdravem ocesu je rozenica okrogla, zato se svetloba izostri v eni toc¢ki na mreznici in ustvari
jasno sliko. Pri astigmatizmu je rozenica nepravilne oblike, zato se svetloba ne izostri v eni
sami tocki, kar vodi do zamegljenega vida.

2.4 Kaj je makularna degeneracija?

Makularna degeneracija je skupina bolezni, ki prizadenejo zadnji del oCesa, odgovoren za
oster centralnivid. To podrocje potrebujete za branje, voznjo in prepoznavanje obrazov. Vrste
vkljuCujejo starostno, diabeticno in miopicno makularno degeneracijo. Najpogostejsa oblika
je starostna makularna degeneracija (AMD), zlasti pri ljudeh, starejSih od 55 let.

AMD je stanje, pri katerem se mreznica postopoma slabsa, kar vodi do izgube centralnega
vida. Vkljucuje lahko obloge (druze), poskodbe celic mreznice ali nenormalno rast krvnih
Zil. Z napredovanjem se lahko pojavijo simptomi, kot so zamegljen vid ali popacene ravne
Crte, temne ali prazne lise v srediscu vida in v redkih primerih sprememlbe zaznavanja barv.

3. Katere resitve lahko ponudimo?

3.1 Kaj je kapsularna intraokularna le¢a (IOL)?

Intraokularne le¢e so umetne lece, ki se uporabljajo pri operaciji sive mrene in/ali refrakcijski
korekciji za odpravljanje tezav z vidom.

Nadomestijo motno kristalno leCo oesa, da se obnovi vid. IOL se vsadijo v kapsularno vrecko,
ki prvotno obdaja naravno kristalno leco. Intraokularne le¢e Medicontur so namenjene
odraslim bolnikom (starim 18 let in ve&) z diagnosticirano sivo mreno in/ali ametropijo
(hiperopija, miopija, astigmatizem) in/ali presbiopijo.

Medicontur ponuja razlicne vrste intraokularnih le¢ (monofokalne, trifokalne, EDoF), da
kar najbolje ustrezajo potrebam bolnika. Mehke in zlozljive intraokularne leCe so izdelane
iz prozornega biokompatibilnega hidrofilnega ali hidrofobnega materiala z vgrajenim UV-
blokatorjem. Rumene IOL imajo rumen kromofor za filtriranje Skodljive modre svetlobe.
Zivljenjska doba IOL je opredeljena kot hajmanj 20 let od vsaditve. V tem obdobju znadilnostiin
delovanje pripomocka ne vplivajo skodljivo na zdravje ali varnost bolnika, kadar je pripomocek
izpostavljen obremenitvam, ki se lahko pojavijo pri obicajnih pogojih uporabe. Te intraokularne
leCe v oCesu niso ne vidne ne zaznavne.
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Dejanska velikost IOL: v primerjavi s standardno sponko (28 mm):

3.2 |I0L 1stQ AddOn®

Intraockularna leCa 1stQ AddON® je specializirana dodatna leCa, zasnovana za paciente, ki so
Ze prestali operacijo katarakte in imajo implantirano primarno |IOL, vendar zelijo svoj vid Se
dodatno izostriti. Ta leCa se implantira v ciliarni sulkus, diskretno za Sarenico in pred primar-
no leco, ki je ze v oCesu. Njen glavni namen je ,natancno nastaviti“ vid s korekcijo obcasno
preostalih refrakcijskih napak, kot so kratkovidnost, daljnovidnost ali astigmatizem, hkrati
pa obravnava presbiopijo za izboljSanje vida na blizu in srednjo razdaljo. Leca 1stQ AddOn®
jeizdelana iz hidrofilnega akrilnega materiala z vgrajeno UV-zascito in deluje kot natanéno
orodje, ki vam pomaga doseci koncni cilj zivljenja brez ocal.

3.3 Kapsularni napenjalni obro¢

Kapsularni napenjalni obro¢ (CTR) Medicontur je majhen, prozen obroc, ki se med operaci-
jo katarakte implantira v naravno kapsulo leCe. Zasnovan je tako, da trajno ostane v ocCesu,
ter pomaga stabilizirati in podpirati kapsulo, kadar so podporne strukture oCesa Sibke ali
poskodovane. Z izboljsanjem stabilnosti kapsule lahko CTR pomaga zmanjsati kirurske
zaplete, podpira pravilno namestitev intraokularne leCe in zmanjsa tveganje za krcenje ali
zameglitev kapsule po operaciji.

Vas zdravnik bo odlocil, ali je implantacija CTR potrebna oziroma ali se pricakuje dodatna
korist med operacijo. CTR stabilizira kapsularno vrecko v primerih visoke miopije ali poseb-
nih stanj z zonularno Sibkostjo, kot sta psevdoeksfoliacija in Marchesanijev sindrom.

4. Optika IOL in njena ucinkovitost

Na trgu je na voljo veliko razli¢nih intraokularnih le¢ z razli¢nim opti¢nim dizajnom in
zmogljivostjo.

4.1 Monofokalne intraokularne leée

Monofokalne intraokularne leCe so najpogosteje uporabljene IOL. Omogocajo oster vid
samo na enirazdalji. Jasen vid je obicajno nastavljen za daljavo, oCala pa so potrebna za
naloge na srednji razdalji in na blizu. Bolnikom z rozeni¢nim astigmatizmmom se lahko
vsadi monofokalna tori¢na IOL.
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6.2 Trifokalne intraokularne le¢e

Trifokalne intraokularne leCe so napredna moznost za korekcijo presbiopije in lahko
znatno zmanjsajo potrebo po ocalih po operaciji sive mrene ali refrakcijski zamenjavi
leCe. Hkrati omogocajo funkcionalen vid na blizu, srednjo razdaljo in daljavo. Pri
bolnikih z rozeni¢nim astigmatizmnom se lahko uporabijo tudi trifokalne tori¢ne IOL
za zmanjsanje ali odpravo astigmatizma.

Trifokalne intraokularne leCe omogocajo visoko stopnjo neodvisnosti od ocal, vendar
se v primerjavi z monofokalnimi IOL lahko pojavijo nekateri nezeleni ucinki zaradi
trifokalne tehnologije, ki deli vstopajoCo svetlobo. Poleg zmanjsane obcutljivosti za
kontrast lahko pacienti obcCutijo svetlobne pojave (disfotopsija), obroce in blescanje, ko
gledajo v svetel vir svetlobe v temnem okolju.

Trifokalne intraokularne le¢e morda niso primerne za bolnike z oCesnimi boleznimi,
kot so glavkom, diabeti¢na retinopatija, diabeti¢ni makularni edem ali makularna
degeneracija. Ob prisotnosti katerega koli obstojecega zdravstvenega stanja je
odgovornost leCeCega zdravnika, da doloCi najprimernejso vrsto intraokularne lece za
vsaditev.

4.3 Intraokularne le¢e z razsirjeno globino ostrenja (EDoF)

Intraockularne leCe z razsirjeno globino ostrenja (EDoF) zagotavljajo ostro vidno polje od
daljnih do srednjih razdalj (kot so racunalniski zaslon ali armaturna plosc¢a avtomobila).
Intraokularne leCe EDoF zagotavljajo vecjo neodvisnost od ocal kot monofokalne
IOL, pacienti so obicajno neodvisni od ocCal za daljne in srednje razdalje, vendar lahko
potrebujejo oCala za branje za dejavnosti na blizini, kot so branje in natancno delo.
Glavna prednost le¢ EDoF je,da so v primerjavi s trifokalnimi IOL obi¢ajno manj povezane
z motecimi svetlobnimi pojavi (disfotopsija), ki se obi¢ajno pojavljajo prigledanju v svetle
vire svetlobe v temnem okolju. Pacientom z rozencnim astigmatizmnom se lahko hkrati
vsadi EDOF tori¢na IOL, da se zmanjsa ali odpravi stopnja astigmatizma.

4.4 Scharioth Macula Lens (SML)

SML je bifokalna IOL1stQ AddONn® s posebej zasnovanim centralnim opti¢nim obmocjem,
ki zagotavlja visoko adicijsko mo¢ +10,0 dioptrij, razvil pa jo je prof. Gabor B. Scharioth.
SML je namenjena monokularni implantaciji v bolje videce oko pacientov s suho AMD
(starostno makularno degeneracijo), ne da bi vplivala na vid na daljavo ali vidno polje.
Z dvakratno povecavo slike SML usmerja svetlobne Zarke na preostali del poskodovane
fovealne regije, s Cimer pacientu omogoca branje, pisanje in nadaljevanje hobijev, ki jih
je moral prekiniti zaradi tezav z vidom.
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5. Postopki zamenjave ocesne lece

5.1 Operacija katarakte

Operacija sive mrene je varen in pogost poseg za odstranitev motne oCesne lecCe in
njeno nadomestitev zumetno leco. Gre za varen in hiter postopek z ve¢ kot 98-odstotno
uspesnostjo, ki obi¢ajno traja le 15 do 30 minut na oko. Glede na potrebe bolnika se lahko
izvede na obeh oeh v eni seji ali pa se nacrtuje za vsako oko posebe;j.

Pred operacijo se opravijo natancne meritve za dolocitev pravilne dioptrijske moci nove
leCe. Med nebolecim postopkom se oko omrtvici s kapljicami in naredi se majhen rez,
skozi katerega se odstrani motna le¢a in nadomesti s Cisto umetno leco. Rez je tako
majhen, da se obi¢ajno zaceli sam brez Sivov, na oko pa se za zacetno obdobje okrevanja
namesti zasCitna preveza.

Po operaciji je nujno uporabljati predpisane kapljice za oci ter se izogibati dvigovanju
tezkih bremen ali napornim dejavnostim, dokler se oko celi.

Ceprav so zapleti zelo redki in obi¢ajno ozdravljivi, se morate nemudoma obrniti na
zdravnika, Ce se pojavijo kakrsne koli tezave, kot so huda ali poslabsujoca se bolecina,
nenadno zmanjsanje vida, povecana rdecina, izcedek ali pojav novih bliskov svetlobe
ali plavajo¢ih motnjav. Prejeli boste uradno Kartico vsadka, ki vsebuje vse posebne
podatke o vasi novi leCi in posegu.

5.2 Kapsularni napenjalni obro¢

Med operacijo katarakte se lahko uporabi kapsularni napenjalni obro¢ (CTR), Ce je
naravna kapsula lece Sibka ali ni popolnoma stabilna. Po odstranitvi motne leCe se
obro¢ namesti v zdaj prazno kapsularno vrecko. Nezno podpira kapsulo in ji pomaga
ohraniti krozno obliko, kar kirurgu olajSa varno in centrirano namestitev umetne lece.
Ta dodatna stabilnost lahko pomaga narediti postopek varnejsi in zmanjsa tveganje za
zaplete.
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5.3. Refraktivha zamenjava lece

Ta postopek in operacija katarakte sta v bistvu enak postopek. Medtem ko je namen
operacije katarakte obnoviti vid z odstranitvijo zamegljene kristalinicne lece iz
kapsularne vre¢ke in njeno zamenjavo z umetno, je namen refraktivne zamenjave lece
zmanjsati odvisnost presbiopicnih pacientov od ocal z zamenjavo toge kristalini¢ne
leCe z multifokalno IOL.

5.4 Implantacija 1stQ AddOn®

Cevasvid po operaciji katarakte ni popoln, lahko sekundarna le¢a 1stQ AddOn® natanéno
nastavivas vid in pomaga odpraviti potrebo po ocalih. Ta majhna leCa se varno namesti
Vv naravni prostor, imenovan ciliarni sulkus, tik pred prvotno umetno leco v kapsularni
vrecki. Klju€na prednost tega postopka je, da je reverzibilen, kar omogoca odstranitev
lecCe, Ce je potrebno.

Postopek je hiter, nebolec¢ in se izvaja z anesteticnimi kapljicami za oci. Skozi majhen
samotesnilnirez, ki ne zahteva Sivov, kirurg nezno vstavileCo s specializiranim injektorjem.
Oko je med celotnim postopkom hidrirano in zasc¢iteno, operacija pa se zakljuci z zascitno
obvezo za zagotovitev varnega celjenja.

5.5 Implantacija SML

Operacija SML (Scharioth Macula Lens) se izvaja na enak nacin kot postopek 1stQ
AddON® in v naslednjih nekaj tednih po operaciji so potrebni naslednji koraki okrevanja:

-Pacienti morajo vaditi naloge branja na blizu brez uporabe povecevalnih pripomockov.

‘To je treba izvajati 2-3-krat na dan vsaj 20 minut naenkrat v prvih 4-8 tednih po
implantaciji SML.

-Oko brez implantacije SML bo morda treba med branjem pokriti v prvih dneh po
implantaciji SML.

-Bralno gradivo je treba drzati priblizno 15 cm od pacientovega obraza.

-PriporocCata se dobra osvetlitev in bralno gradivo z visokim kontrastom.
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6. Pooperativna navodila

Po operaciji je bistveno, da natancno upostevate navodila zdravnika, da zagotovite
nemoteno okrevanje. Verjetno se boste Se isti dan vrnili domov in se morate udeleziti
vseh nacrtovanih kontrolnih pregledov, po potrebi ze naslednji dan.

Klju€ne tocke vasega okrevanja vkljucujejo:

- Zdravila: Uporabljajte vse predpisane kapljice za oci in jemljite zdravila natan¢no po
navodilih, da preprecite okuzbo in pospesite celjenje.

- Zascita: Izogibajte se vsem dejavnostim, ki bi lahko obremenile ali poskodovale
oko. Bodite posebej previdni pri voznji ponoci ali pri Sibki svetlobi, saj se lahko med
prilagajanjem na novo leco pojavijo zacasne motnje vida, kot so haloji ali zarkasti
odsevi.

- Samoocena: Obi¢ajno traja 4 do 6 tednov, da se vid popolnoma stabilizira. V tem
¢asu spremljajte svoj napredek in se takoj obrnite na zdravstveni tim, ¢e se pojavijo
vztrajna bolecina, rdecina ali nenadno poslabsanje vida.

- Potrpezljivost: Vecina pacientov vidi bolje v enem ali dveh tednih, vendar je
normalno, da potrebujete nekaj ¢asa, da se navadite na novo intraokularno le¢o. Ce
imate vprasanja ali pomisleke, se vedno posvetujte s svojim zdravnikom.

7. Zapleti, opozorila in previdnostni ukrepi

7.1 Zapleti operacije katarakte

Ceprav je operacija sive mrene rutinski poseg, vklju¢uje dolo&ena tveganja in mozne
zaplete, o katerih se morate pogovoriti s svojim zdravnikom. Ti lahko vkljuCujejo splosne
kirurske tezave, kot so okuzba, vnetje, krvavitev ali reakcije na zdravila, ter oCesno specificne
simptome, kot so rdecina, obcutljivost na svetlobo ali povisan ocCesni tlak. V redkih
primerih lahko pride do otekanja zadnjega ali sprednjega dela oCesa ali pa nova leca ni
Vv popolnem polozaju, kar lahko vpliva na vas vid ali zahteva nadaljnji korekcijski poseg.
Ceprav so ti pojavi redki in obi¢ajno ozdravljivi, obstaja zelo majhna moznost, da se vid
po operaciji poslabsa, zato je pomembno, da se o vseh nepric¢akovanih spremembah ali
skrbeh posvetujete z oftalmologom.

Med operacijo sive mrene ali po njej se lahko pojavijo nezeleni zapleti:

- Poskodba ali edem rozenice: Otekanje roZenice (prozorne sprednje povrsine
ocesa).

- Sekundarni glavkom: PoviSan tlak v o¢esu zaradi dolo¢enega vzroka.
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- Intraokularna okuzba: Okuzba, ki se pojavi znotraj oCesa.
- Astenopic¢no nelagodje: Utrujenost oci in tezave pri prilagajanju na novo leco.

- Uveitis ali vztrajni iritis: Vnetje notranjih struktur ocesa ali obarvanega dela
(Sarenice), ki lahko povzroci rdecino, bolecino in zamegljen vid.

- Cistoidni makularni edem: Nebolece otekanje mreznice, ki vpliva na centralni vid.

- Poskodba zonule ali kapsule: Poskodba struktur, ki drzijo leco, kar lahko povzroci
dislokacijo IOL ali oslabljeno delovanje.

- Motnjava zadnje kapsule (PCO): Motna plast brazgotinskega tkiva, ki nastane za
novim vsadkom lece.

- Luksacija: Premik lecCe, ki vodi do dvojnega vida, bles¢anja ali senc.

- Makularna degeneracija: Dolgotrajna poskodba, pri kateri puscajoce krvne Zile
vplivajo na centralni vid in lahko v vec letih povzrocijo slepoto.

- TASS ali endoftalmitis: Hudo vnetje ali okuzba notranje ocesne votline.

- Raztrganina, pretrganje ali odstop mreZnice: Resna stanja, pri katerih se
svetlobno obcutljiva plast na zadnjem delu ocCesa odlepi.

- Ptoza: Povesenost zgornje veke.
- Obcutljivost na svetlobo: Povecano nelagodje pri mocni svetlobi.
- Diplopija: Dvojni vid.

- Motnje vida (disfotopsije): Videnje halojev, bleS¢anja, zvezdastih bliskov ali temnih
senc.

- Rotacija IOL: Premik lece iz optimalnega polozaja, ki povzroci zamegljen ali
popacen vid.

- Glistening: Drobni odsevi v materialu lece, ki lahko povzrocijo sipanje svetlobe.

- Slepota: Zelo redek, vendar hud izid

Nastete nezelene ucinke je treba upostevati pri vseh hidrofobnih in hidrofilnih 1OL
Medicontur.
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7.2 Opozorila in neZeleni ucinki operacije sive mrene

Ceprav je postopek zelo ucinkovit, je pomembno poznati mozna tveganja in zaplete, ki se
lahko pojavijo po operaciji:

- Zacasna motnost leCe zaradi pomembnih temperaturnih sprememb.

- Pooperativna motnost, kalcifikacija ali glistening vsadka.

- Zmanjsana obcutljivost za kontrast in slabsi no¢ni vid, zlasti pri trifokalnih modelin.
- Motnje vida, kot so haloji ali radialne ¢rte okoli luci.

- Nepravilna refrakcija, ki lahko povzroc¢i nezadovoljiv vidni rezultat ali nadaljnjo odvisnost
od ocal.

- Poskodba ali vnetje oc¢esnega tkiva znacilna za vsako ocesno operacijo.

- Povecana obcutljivost na UV in modro svetlobo, zaradi ¢esar je potrebna uporaba sonénih
ocal z UV-zascito.

- Dodatni kirurski poseg, ki je lahko potreben za zamenjavo ali odstranitev lece ob
nepri¢akovanih rezultatih ali poskodbah.

7.3 Zapleti operacije 1stQ AddOn®
Redki, vendar mozni dogodki pri IOL 1stQ AddONn® v normalnih pogojih uporabe (pricakovani
nezeleni ucinki):
- Kroni¢éno zvisanje IOP: Dolgotrajno povisan ocesni tlak, ki lahko vodi v glavkom.

- Interlentikularna opacifikacija: Motnost med plastmi le¢, ki vpliva na vidno zmogljivost.

- TASS (toksi¢ni sindrom sprednjega segmenta): Vnetje notranje ocesne votline, obi¢ajno
zaradi neinfekcijskih dejavnikov.

- Zacasno povisan IOP: Kratkotrajno zvisanje oCesnega tlaka takoj po operaciji.

-Sekundarni glavkom: PoviSan ocesnitlak zaradispecificnega, prepoznavnega medicinskega
dejavnika.

- Endoftalmitis: Resna okuZzba v ocesni votlini.

- Kalcifikacija: Kopicenje kalcija na povrsini leCe, ki vpliva na jasnost vida.

- Disfotopsija: Motnje vida, kot so bles¢anje, haloji ali zarkasti odsevi.

- Rotacija IOL: Premik lece, ki povzroci zamegljen vid ali astigmatizem.

- Sindrom disperzije pigmenta: Stanje, ki lahko povzroci povisan tlak in glavkom.
- Pigmentne obloge na IOL: Kopicenje na leci, ki bi lahko vplivalo na vid.

- Celiéne obloge (makrofagi): Mikroskopske obloge na leci, ki bi lahko privedle do zmanjSane
vidne zmogljivosti.

- Fibrinske obloge: Kopicenje beljakovin, ki bi lahko povzroc¢ilo motnost in zmanjSano jasnost.

- Pupilarno ujetje: Situacija, v kateri Sarenica ujame leco, kar lahko povzroci nelagodje.

Razlic¢ica 01_.202606 12
Ref.: PIL_LEN_V05_202606



7.4 Opozorila in nezeleni uéinki implantacije 1stQ AddOn®

Varnost in ucinkovitost IOL Medicontur nista bili raziskani pri pacientih z doloc¢enimi
obstoje¢imi stanji in/ali intraoperativnimi zapleti (ker so bili ti pacienti izklju¢eni iz klini¢nih
Studij). V primeru kakrsnih koli predhodnih stanj ali zapletov se posvetujte s svojim
oftalmoloskim kirurgom za skrbno predoperativno in perioperativno oceno ter klini¢no
presojo razmerja med tveganjem in koristjo pred implantacijo IOL Medicontur.

- Implantacija IOL je invaziven postopek; zato lahko obcasno in v vecini primerov zacasno
pride do poskodbe oCesnega tkiva, vnetja ali okuzbe.

- Umetni material IOL lahko pacienta izpostavi nenamernim, z materialom povezanim
tveganjem (npr.: glistening, utrujenost materiala, opacifikacija, izluzevanje).

- Obcasno v dolocenih okolis¢inah 1stQ AddOn® morda ne doseze pricakovane opticne
zmogljivosti (npr.. PCO, refrakcijska napaka itd.). Paciente je treba obvestiti, da lahko
nepri¢akovaniizidi vodijo do nadaljnje odvisnosti od ocal ali zahtevajo dodatni kirurski poseg.

- Pridifraktivninh modelih lahko nekateri pacienti obcutijo zmanjSano kontrastno obcutljivost
Vv primerjavi z monofokalnimi IOL.

- Pridifraktivnih modelih lahko nekateri pacienti obcutijo vizualne uc¢inke zaradi prekrivanja
fokusiranih in nefokusiranih slik. Vizualni ucinki lahko vkljucujejo zaznavanje halojev ali
radialnih ¢rt okoli to¢kastih virov svetlobe pri Sibki osvetlitvi.

7.5 Zapleti SML IOL

Poleg tega so lahko naslednji nezeleni ucinki pomembni tudi za model, indiciran pri
AMD (model A45SML), na podlagi objavljenih nezelenih u¢inkov implantabilnih naprav za
izboljSanje vida, uporabljenih pri napredovali AMD:

- BleSCanje (povzroca vidno nelagodje in slabsi vid);

- Sencenje slik (nejasen ali zasencen vid);

- Diplopija pri gledanju na daljavo (dvojni vid pri opazovanju oddaljenih predmetov);
- Ozko vidno polje (omejen periferni vid);

- Sprednje izbocenje IOL (potencialno vodi do motenj vida);

- Pupilarni blok (morda povzroc&i povisan IOP in motnje vida);

- Eksplantacija zaradi nezadovoljstva pacienta;

-Sindrom soncnega zahoda (zmanjSana ostrina vida priSibki svetlobi, potencialno zahtevajog)
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7.6 Zapleti kapsularnega napenjalnega obroca

- Zonularna travma
- Okvare, povzrocene med kortikalnim ¢is¢enjem

- Mozna dislokacija intraockularne leCe ali kapsularne vrecke, ko se raztrga zadnja kapsularna
povrsina

- Zaprtje zakotja

7.7 Opozorila in previdnostni ukrepi za kapsularni napenjalni obro¢

Kirurg mora opraviti skrbno predoperativno oceno in klini¢no presojo, da doloci razmerje
med Koristjo in tveganjem implantacije pri pacientu.

- Implantacija kapsularnega napenjalnega obroca je invaziven postopek; zato lahko ob&asno
pride do poskodbe oCesnega tkiva, vnetja ali okuzbe.

-Umetni material kapsularnega napenjalnega obroca lahko pacienta izpostavi nenamernim,
Z materialom povezanim tveganjem (npr.: utrujenost materiala, izluzevanje).
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8. Simboli

Razlaga simbolov, navedenih na kartici implanta.

}E‘ www.medicontur.com/patientimplantinfo
T

Ime naprave

za paciente

PWR Moe 1oL

ADD Dodajanje moci IOL

Edinstven identifikator
naprave

(Opomba: v obliki &rtne
kode)

UDI

Edinstven identifikator

UDI'DI Nnaprave

(Opomba: v stevilcnem
formatu)

IOL Intraokularna le¢a

SEQ Sferi¢ni ekvivalent
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Informativna spletna stran

I@ Datum implantacije

[
’mf) Ime pacienta ali identifikacijska

Stevilka pacienta

o+ .
h“ Ime in naslov zdravstvene ustanove/

izvajalca, ki je opravil implantacijo

M Ime in naslov proizvajalca

Serijska Stevilka
SN (identifikacijska Stevilka za IOL)

Desno oko

Levo oko

CYL cCilinder

15



9. Seznam modelov oftalmoloskih izdelkov Medicontur

Informacije v tem Informativhem letaku za bolnika zajemajo naslednje modele
intraokularnih le¢ in druge oftalmoloske medicinske pripomocke, ki jih proizvaja
Medicontur Ltd.

Model Trgovsko ime Model Trgovsko ime

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

RazpoloZljivost izdelkov se lahko razlikuje glede na drzavo.
Vse navedene oftalmoloske medicinske pripomocke proizvaja:
Medicontur Medical Engineering Ltd

Herceghalmi ut 1.

2072 Zsambék, MADZARSKA

www.medicontur.com

Email: mc@medicontur.com
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