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Tento letdk vdam pombze porozumiet katarakte a dalSim problémom so zrakom, ako
je presbyopia alebo refrakéné chyby. KedZe kataraktu nemozno vyliecit liekmi ani
okuliarmi, jedinym uc¢innym rieSenim je rutinny zakrok, pri ktorom sa prirodzena
Sosovka oka nahradi vnutroo¢nou Sosovkou (IOL). Tato bezpecna liecba mdze obnovit
jasné videnie a vyrazne znizit vasu zavislost od okuliarov. Nasledujlce strany vysvetluju
chirurgicky postup a rad inovativnhych Sosoviek spolo¢nosti Medicontur Ltd., ktoré su
navrhnuté na zlepsenie kvality vasho zraku.

2. Bezné problémy so zrakom

Zrakje klicovousucastou nasho kazdodennéhoZivota, pretoze ndm pomaha porozumiet
svetu okolo nas. O¢né problémy, ako kratkozrakost, dalekozrakost, astigmatizmus,
presbyopia (vekom podmienené tazkosti s videnim na blizko) a katarakta, mézu znizovat
kvalitu nasho videnia a v dbsledku toho ovplyvnovat celkovu kvalitu Zivota.

Ked'svetlo vstupuje do oka, prechadza viacerymi ¢astami, kym dosiahne sietnicu, kde sa
vytvori jasny obraz. Prirodzend ocné soSovka zaostruje svetlo ohybanim Ucov tak, aby sa
stretli v jednom bode na sietnici.

2.1 Co je Sedy zakal? Ako ovplyviuje zrak?

Katarakta vznika vtedy, ked'sa prirodzena SoSovka zakali namiesto toho, aby zostala ¢ira.
To blokuje svetlo a spdsobuje rozmazané videnie. Katarakta sa zvyCajne vyvija s vekom,
najma po 50. roku Zivota, ale mdze byt spdsobena aj Urazom, niektorymi liekmi alebo
ochoreniami. Méze postihnut jedno alebo obe oci. Jedinym Uc¢innym spdsobom liecby
katarakty a obnovenia videnia je chirurgicky zakrok, pri ktorom sa zakalena prirodzena
Sosovka nahradi umelou.

Zdravé oci Sedy zakal
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2.2 Co je presbyopia?

Presbyopia je stav oka, pri ktorom prirodzend SosSovka stratila svoju pruznost a
prisposobivost, Co spbdsobuje, Ze oko ¢oraz tazSie zaostruje na blizke predmety.

2.3 Co je refrakéna chyba?

Refrakéna chyba vznika, ked oko neldme svetlo spravne, ¢o spésobuje rozmazané videnie.
Hlavnymi typmi si myopia (kratkozrakost), hyperopia (dalekozrakost) a astigmatizmus. V
zdravom oku je rohovka okruhla, takze sa svetlo zaostri do jedného bodu na sietnici a vytvori
jasny obraz. Pri astigmatizmme ma rohovka nepravidelny tvar, takze sa svetlo nezaostri do
jedného bodu, ¢o vedie k rozmazanému videniu.

2.4 Co je makularna degeneracia?

Makularna degeneracia je skupina ochoreni postihujdcich zadnu ¢ast oka zodpovednu
za ostré centralne videnie. TUto oblast potrebujete na Citanie, Soférovanie a rozpoznavanie
tvari. Medzi typy patrivekom podmienena, diabeticka a myopicka makularna degeneracia.
NajcastejSou formou je vekom podmienena makularna degeneracia (AMD), najma u ludi
starsich ako 55 rokov.

AMD je stav, pri ktorom sa sietnica postupne zhorSuje, Co vedie k strate centralneho videnia.
Mbze zahfnat usadeniny (druzy), poskodenie buniek sietnice alebo abnormalny rast ciev.
Pri progresii mézu priznaky zahffiat rozmazané videnie alebo skreslené rovné Ciary, tmaveé
alebo prazdne sSkvrny v strede videnia a v zriedkavych pripadoch zmeny vnimania farieb.

3. Aké rieSenia moézeme ponuknut?

3.1 €Co je kapsularna vnutrooéna sosovka (I0OL)?

Vnutroo&né $o30vky st umelé $osovky pouzivané pri operacii katarakty a/alebo refrakénej
korekcii na korekciu zrakovych problémov.

Nahradzaju zakalenu prirodzenu sosovku oka s cielom obnovit videnie. IOL sa implantuju
do kapsularneho vaku, ktory pévodne obklopuje prirodzenu Sosovku. Vnutroocné sosovky
Medicontur su uréené pre dospelych pacientov (vo veku 18 rokov a viac) s diagnostikovanou
kataraktou a/alebo ametropiou (hyperopia, myopia, astigmatizmus) a/alebo presbyopiou.

Spolo¢nost Medicontur ponuka rézne typy vnutrooc¢nych SoSoviek (monofokalne, trifokalne,
EDoF), aby ¢o najlepsie vyhoveli potrebam pacienta. Makké a skladacie vnutroocné Sosovky
su vyrobené z priehladného biokompatibilného hydrofilného alebo hydrofébneho materialu
so zabudovanym UV blokatorom. ZIté IOL obsahuju ZIty chromofér na filtrovanie Skodlivého
modrého svetla. Zivotnost IOL je definovana ako najmenej 20 rokov od implantacie. Po¢as
tohto obdobia vlastnosti a vykon pomébcky nepriaznivo neovplyviuju zdravie ani bezpecnost
pacienta, ked'je pomdcka vystavena zataziam, ktoré sa mézu vyskytnut za beznych podmienok
pouzivania. Tieto vnutroocné sosovky nie su v oku viditelné ani vnimatelné.
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Skutocna velkost IOL: v porovnani so Standardnou kanceldrskou sponkou (28 mm):

3.2 |I0L 1stQ AddOn®

Vnutroocna sosovka 1stQ AddOn® je Specializovana doplnkova SoSovka urcena pre pacien-
tov, ktori uz podstupili operaciu katarakty a maju implantovanu primarnu IOL, ale chcu si
zrak este viac doladit. Tato SoSovka sa implantuje do ciliarneho sulku, diskrétne za duhovku
a pred primarnu sosovku, ktord je uz v oku. Jej hlavnym uc¢elom je ,jemne doladit” zrak
korekciou pripadnych zostavajucich refrakénych chyb, ako je kratkozrakost, dalekozrakost
alebo astigmatizmus, a zaroven riesit presbyopiu na zlepsSenie videnia na blizko a na stred-
nu vzdialenost. Sosovka 1stQ AddOn® je vyrobena z hydrofilného akrylatového materia-
lu so zabudovanym UV filtrom a pdsobi ako presny nastroj, ktory vdm pomoze dosiahnut
konecny ciel Zivota bez okuliarov.

3.3 Kapsularny tenzny kruzok

Kapsularny tenzny kruzok (CTR) Medicontur je maly pruzny kruzok implantovany do
prirodzeného puzdra SoSovky pocas operacie katarakty. Je navrhnuty tak, aby zostal v oku
natrvalo, a pomaha stabilizovat a podporovat puzdro, ked su podporné struktury oka slabé
alebo poskodené. Zlepsenim stability puzdra mbdze CTR pomaoct znizit chirurgické komp-
likdcie, podporit spravne umiestnenie vnutroo¢nej SoSovky a znizit riziko zmrstenia alebo
zakalenia puzdra po operacii.

Vas lekar rozhodne, Ci je implantacia CTR potrebna alebo ¢i sa oCakava, ze pocas opera-
cie poskytne dalsi prinos. CTR stabilizuje kapsularny vak v pripadoch vysokej myopie alebo
Specifickych stavov zahffajucich zonuldrnu slabost, ako je pseudoexfoliacia a Marchesani-
ho syndrom.

4. Optika IOL a jej vykonnost

Na trhu je k dispozicii cely rad vnutroocnych Sosoviek, ktoré sa lisia optickym dizajnom
a vykonom.

4.1 Monofokalne vnutrooc¢né sosovky

Monofokalne vnutrooc¢né SoSovky su najcastejSie pouzivané IOL. Poskytuju ostré videnie
len na jednu vzdialenost. Jasné videnie je zvyCajne nastavené na dialku a okuliare
sU potrebné na ulohy na strednd vzdialenost a na blizko. Pacientom s rohovkovym
astigmatizmom mozno implantovat monofokalnu toricku IOL.
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6.2 Trifokdlne vnutroo¢né sosovky

Trifokalne vnutroocné Sosovky su pokrocilou moznostou korekcie presbyopie a mdzu
vyrazne znizit potrebu okuliarov po operacii katarakty alebo refrakénej vymene
Sosovky. Poskytuju funkéné videnie na blizko, strednu vzdialenost aj do dialky sucasne.
U pacientov s rohovkovym astigmatizmom mozno pouZzit aj trifokalne torické IOL na
zZnizenie alebo odstranenie astigmatizmu.

Trifokdlne vnutrooc¢né soSovky ponukaju vysokd Uroven nezavislosti od okuliarov; v
porovnani s monofokalnymi vnutroocnymi soSovkami sa vSak mozu vyskytnut niektoré
vedlajsie ucinky v dbsledku trifokdlnej technoldgie, ktord rozdeluje vstupujuce svetlo.
Okrem znizenej citlivosti na kontrast mézu pacienti pocitovat svetelné javy (dysfotopsia),
hal6 a oslnenie, ked'sa pozeraju na jasny zdroj svetla v tmavom prostredi.

Trifokalne vnutroocné Sosovky nemusia byt vhodné pre pacientov trpiacich ocnymi
ochoreniami, ako je glaukdm, diabeticka retinopatia, diabeticky makularny edém alebo
makularna degeneracia. Pri pritomnosti akéhokolvek existujuceho zdravotného stavu
je zodpovednostou osetrujuceho lekdara urcit najvhodnejsi typ vnutroocnej SoSovky na
implantaciu.

4.3 Intraokularne $osovky s rozsirenou hibkou zaostrenia (EDoF)

Intraokuldrne o%ovky s rozéirenou hibkou zaostrenia (EDoF) poskytuju ostré videnie
z dialky aj zo strednej vzdialenosti (napriklad na obrazovku pocitaca alebo palubnu
dosku auta). Intraokularne soSovky EDoF zabezpecuju vacsiu nezavislost od okuliarov
ako monofokalne IOL, pacienti su zvycajne nezavisli od okuliarov na dialku a strednu
vzdialenost, ale mézu potrebovat okuliare na ¢itanie pre ¢innosti zblizka, ako je Citanie
a precizna praca. Hlavnou vyhodou Sosoviek EDoF je, Zze v porovnani s trifokalnymi
IOL su zvyCajne menej spojené s rusivymi svetelnymi javmi (dysfotopsia), ktoré sa
typicky vnimaju pri pohlade na jasné zdroje svetla v tmavom prostredi. Pacientom s
astigmatizmom rohovky mozno implantovat torickd IOL EDoF, aby sa zaroven znizila
alebo eliminovala Uroven astigmatizmui.

4.4 Scharioth Macula Lens (SML)

SML je bifokdlna IOL1stQ AddONn® so Specialne navrhnutou centralnou optickou oblastou
poskytujucou vysoku adi¢nu silu +10,0 dioptrii, vyvinuta prof. Gaborom B. Schariothom.
SML je ur€end na monokularnu implantaciu do lepsie vidiaceho oka pacientov trpiacich
suchou AMD (vekom podmienenou makularnou degeneraciou), bez ovplyvnenia videnia
do dialky alebo zorného pola. Dvojnasobnym zvac¢senim obrazu SML smeruje svetelné
[UCe do zostavajucej Casti poskodenej fovealnej oblasti, ¢im umoziuje pacientovi Citat,
pisat a opat sa venovat zalubam, ktoré musel kvoli problémom so zrakom prerusit.
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5. Postupy vymeny o¢nej Sosovky

5.1 Operacia sedého zakalu

Operacia katarakty je bezpecCny a bezny zakrok na odstranenie zakalenej SoSovky oka a
jej nahradenie umelou SoSovkou. Ide o bezpecny a rychly zakrok s UspeSnostou nad 98
%, ktory zvycajne trva len 15 az 30 minut na jedno oko. Podla potrieb pacienta sa méze
vykonat na oboch ociach pocas jedného sedenia alebo naplanovat po jednom oku.

Pred operaciou sa vykonaju presné merania na urcCenie spravnej optickej mohutnosti
vasej novej Sosovky. PocCas bezbolestného zakroku sa oko znecitlivi kvapkami a malym
rezom sa odstrani zakalena SoSovka a nahradi sa ¢irou umelou SoSovkou. Rez je taky
maly, ze sa zvyCajne zahoji sam bez stehov, a na oko sa pocas pociatocného obdobia
zotavenia prilozi ochranna naplast.

Po operacii je nevyhnutné pouzivat predpisané ocné kvapky a vyhybat sa zdvihaniu
tazkych bremien alebo namahavym cinnostiam, kym sa oko hoji.

Hoci su komplikacie velmi zriedkavé a zvycajne liecCitelné, mali by ste okamzite
kontaktovat svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu akékolvek problémy, napriklad silna
alebo zhorsSujuca sa bolest, ndhle zhorsenie zraku, zvySené zacervenanie, vytok alebo
vyskyt novych zableskov svetla ¢i plavajucich zakalov. Dostanete oficidlnu Implanta¢nu
kartu obsahujucu vSetky konkrétne Udaje o vasej novej SoSovke a zakroku.

5.2 Kapsularny tenzny krazok

PocCas operacie katarakty sa moéze pouzit kapsularny tenzny kruzok (CTR), ak je
prirodzené puzdro soSovky slabé alebo nie je Uplne stabilné. Po odstraneni zakalenej
SosSovky sa kruzok vlozi do teraz prazdneho kapsularneho vaku. Jemne podopiera
puzdro a pomaha mu udrzat si kruhovy tvar, ¢o chirurgovi ulahcuje bezpecné a
centrované umiestnenie umelej SoSovky. Tato dodatocna stabilita mdze pomaoct zvysit
bezpecnost zakroku a znizit riziko komplikacii.
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5.3. Refrakéna vymena soSovky

Tento postup a operdcia katarakty su v podstate rovnaky zakrok. Kym cielom operacie
katarakty je obnovit videnie odstranenim zakalenej krystalickej SoSovky v kapsularnom
vaku a jej nahradenim umelou, Ucelom refrakénej vymeny Sosovky je znizit zavislost
presbyopickych pacientov od okuliarov nahradenim stuhnutej krystalickej sosovky
multifokalnou IOL.

5.4 Implantacia 1stQ AddOn®

Ak vasSe videnie po operacii katarakty nie je dokonalé, sekundarna SoSovka 1stQ AddOn®
mobze jemne doladit vas zrak a poméoct odstranit potrebu okuliarov. Tato mala Sosovka
sa bezpecne umiestni do prirodzeného priestoru nazyvaného ciliarny sulkus, priamo
pred pévodnu umeld Sosovku v kapsularnom vaku. Klu¢ovou vyhodou tohto postupu
je jeho reverzibilita, ktora umozniuje SoSovku v pripade potreby odstranit.

Zakrok je rychly, bezbolestny a vykondava sa pomocou znecitlivujucich ocnych kvapiek.
Cez maly samouzaverovy rez, ktory nevyzaduje stehy, chirurg jemne zavedie SoSovku
pomocou Specializovaného injektora. Oko je pocCas celého procesu hydratované a
chranené a operacia sa ukonci ochrannym krytim na zabezpecenie bezpecného hojenia.

5.5 Implantacia SML

Operacia SML (Scharioth Macula Lens) sa vykonava rovnakym spdsobom ako postup
1stQ AddON® a pocas nasledujucich niekolkych tyzdnov po operacii su potrebné tieto
kroky zotavenia:

-Pacienti musia trénovat Citanie na blizko bez pouzitia zvac¢Sovacich pomdbcok.

-Toto cvic¢enie sa ma vykonavat 2-3-krat denne najmenej 20 minut pocas prvych 4-8
tyzdnov po implantacii SML.

-Oko bez implantacie SML mébze byt potrebné pocas citania v prvych dnoch po
implantacii SML zakryt.

-Citaci material treba drzat priblizne 15 cm od tvare pacienta.

-Odporuca sa dobré osvetlenie a Citaci material s vysokym kontrastom.
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6. Pokyny po operacii

Po operacii je nevyhnutné dbésledne dodrziavat pokyny lekara, aby sa zabezpecilo hladké
zotavenie. Pravdepodobne pdjdete domov v ten isty den a mali by ste absolvovat vietky
planované kontrolné navstevy, zacinajuc pripadne uz nasledujuci den.

KlUcové body vasho zotavenia zahfhaju:

- Lieky: Aplikujte vSetky predpisané ocné kvapky a uzivajte lieky presne podla pokynov,
aby ste predisli infekcii a urychlili hojenie.

- Ochrana: Vyhybajte sa vSetkym ¢innostiam, ktoré by mohli namahat alebo poskodit
oko. Budte obzvlast opatrni pri Soférovani v noci alebo pri slabom osvetleni, pretoze
pocas prispdsobovania sa novej SoSovke mbzete pocitovat docasné zrakové poruchy,
ako su hald alebo svetelné zablesky.

- Sebahodnotenie: Upln3 stabilizacia videnia zvy&ajne trva 4 az 6 tyzdnov. Po¢as tohto
obdobia sledujte svoj pokrok a okamzite kontaktujte zdravotnicky tim, ak sa objavi
pretrvavajlca bolest, zacervenanie alebo nahle zhorSenie videnia.

- Trpezlivost: Vacsina pacientov vidi lepsSie v priebehu jedného alebo dvoch tyzdrov,
ale je normalne potrebovat urcity ¢as na zvyknutie si na novd vnutrooc¢nu soSovku. Ak
mate otazky alebo obavy, vzdy sa poradte so svojim lekarom.

7. Komplikacie, varovania a opatrenia

7.1 Komplikacie operacie katarakty

Hoci je operacia katarakty rutinny zakrok, zahfna urcité rizikd a mozné komplikacie,
ktoré by ste mali prediskutovat so svojim lekarom. M&zu zahfhat vseobecné chirurgické
problémy, ako su infekcia, zapal, krvacanie alebo reakcie na lieky, ako aj priznaky specifické
pre oko, napriklad zac¢ervenanie, citlivost na svetlo alebo zvyseny vnutroocny tlak. V
zriedkavych pripadoch méze déjst k opuchu zadnej alebo prednej asti oka, alebo nova
Sosovka nemusi byt v dokonalej polohe, ¢o méze ovplyvnit vase videnie alebo vyzadovat
nasledny korekény zakrok. Hoci su tieto udalosti neobvyklé a zvycajne lieCitelné, existuje
velmi mala moznost, Ze sa vasSe videnie po operacii zhorsi, preto je dblezité poradit sa s
oftalmolégom o akychkolvek neoc¢akavanych zmenach alebo obavach.

Pocas operacie katarakty alebo po nej sa mézu vyskytnut neziaduce komplikacie:

- Poskodenie alebo edém rohovky: Opuch rohovky (¢ireho predného povrchu oka).
- Sekundarny glaukém: Zvyseny tlak vo vnutri oka v dbsledku konkrétnej priciny.

- Vnutrooc¢na infekcia: Infekcia vyskytujlca sa vo vnutri oka.

- Astenopické tazkosti: Namahanie oci a tazkosti s prispdsobenim sa novej SoSovke.

- Uveitida alebo pretrvavajtca iritida: Zapal vnUtornych Struktuir oka alebo farebnej
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Casti (duhovky), ktory moéze spdsobit zacervenanie, bolest a rozmazané videnie.

- Cystoidny makularny edém: Bezbolestny opuch sietnice ovplyviujuci centralne
videnie.

- Poskodenie zonuly alebo puzdra: Poskodenie struktur drziacich Sosovku, ktoré
moze viest k dislokacii IOL alebo poruche funkcie.

- Opacifikacia zadného puzdra (PCO): Zakalend vrstva jazvového tkaniva tvoriaca sa
za novym implantatom Sosovky.

- Luxacia: Posunutie SoSovky veduce k dvojitému videniu, oslneniu alebo tienom.

- Makularna degeneracia: DIhodobé poskodenie, pri ktorom presakujlce cievy
ovplyvAuju centralne videnie a mozu v priebehu niekolkych rokov viest k slepote.

- TASS alebo endoftalmitida: Zavazny zapal alebo infekcia vnutornej dutiny oka.

- Trhlina, prasknutie alebo odlucenie sietnice: Zavazné stavy, pri ktorych sa
svetlocitliva vrstva v zadnej ¢asti oka oddeluje.

- Ptéza: Pokles horného viecka.
- Citlivost na svetlo: Zvysené nepohodlie pri jasnom svetle.
- Diplopia: Dvojité videnie.

- Poruchy videnia (dysfotopsie): Videnie kruhov, oslnenia, hviezdicovych zableskov
alebo tmavych tienov.

- Rotacia IOL: Posunutie Sosovky mimo jej optimalnej polohy, spésobujlce
rozmazané alebo skreslené videnie.

- Glistening: Drobné odrazy v materiali SoSovky, ktoré médzu spdsobovat rozpty!
svetla.

- Slepota: Velmi zriedkavy, ale zadvazny nasledok

Uvedené vedlajsie UcCinky je potrebné zvazit pri vSetkych hydrofébnych a hydrofilnych
IOL Medicontur.

Verzia 01_202606
Ref.: PIL_LEN_V05_202606



7.2 Varovania a vedlajsie uc€inky operacie katarakty

Hoci je zakrok vysoko Ucinny, je doélezité poznat mozné rizika a komplikacie, ktoré sa
mMozu vyskytndt po operacii:

- Doc¢asné zakalenie $osovky spdsobené vyznamnymi zmenami teploty.
- Pooperacné zakalenie, kalcifikacia alebo glistening implantatu.

- Znizena kontrastna citlivost a zhordené noc¢né videnie, najma pri trifokalnych
modeloch.

- Poruchy videnia, ako su kruhy alebo radialne linie okolo svetiel.

- Nespravna refrakcia, ktord moze viest k neuspokojivému zrakovému vysledku alebo
pokracCujucej zavislosti od okuliarov.

- Poskodenie alebo zapal oéného tkaniva viastny kaZzdej ocnej operacii.

- Zvysena citlivost na UV a modré svetlo, vyzadujlca pouzivanie slnec¢nych okuliarov
s UV ochranou.

- Dalsi chirurgicky zakrok, ktory méze byt potrebny na vymenu alebo extrakciu
Sosovky pri neoCakavanych vysledkoch alebo poskodeni.

7.3 Komplikacie operacie 1stQ AddOn®

Zriedkavé, ale mozné udalosti pri IOL 1stQ AddON® za normalnych podmienok
pouzivania (o¢akavané vedlajsie Ucinky):

- Chronické zvysenie I0P: Dlhodobé zvysenie ocného tlaku, ktoré mobze viest ku
glaukému.

- Interlentikularna opacifikacia: Zakalenie medzi vrstvami SoSoviek, ktoré ovplyvnuje
zrakovy vykon.

- TASS (toxicky syndrom predného segmentu): Zapal vnutornej dutiny oka, zvycajne
spbésobeny neinfekénymi faktormi.

- Docasne zvysSeny IOP: Kratkodobé zvysenie ocného tlaku bezprostredne po operacii.

- Sekundarny glaukém: Zvyseny ocny tlak spdsobeny konkrétnym, identifikovatelnym
zdravotnym faktorom.

- Endoftalmitida: Zavazna infekcia vnutri o¢nej dutiny.

- Kalcifikacia: Ukladanie vapnika na povrchu Sosovky ovplyvnujuce jasnost videnia.
- Dysfotopsia: Zrakové poruchy, ako je oslnenie, hald alebo svetelné zablesky.

- Rotacia IOL: Posun Sosovky veduci k rozmnazanému videniu alebo astigmatizmu.
- Syndrém disperzie pigmentu: Stay, ktory mdze spdsobit zvyseny tlak a glaukém.

- Pigmentové usadeniny na IOL: Usadeniny na SoSovke, ktoré by mohli ovplyvnit
videnie.

- Bunkové depozity (makrofagy): Mikroskopické usadeniny na SoSovke, ktoré by mohli
viest k znizenému zrakovému vykonu.

- Fibrinové depozity: Hromadenie bielkovin, ktoré by mohlo spdsobit zakalenie a
znizenu Cirost.

- Pupilarne zachytenie: Situacia, ked duhovka zachyti oSovku, ¢o mobze spdsobit
nepohodlie.
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7.4 Upozornenia a vedlajsie G¢inky implantacie 1stQ AddOn®

Bezpecnost a ucinnost IOL Medicontur neboli skimané u pacientov s urcitymi existujucimi
stavmi a/alebo intraoperacnymi komplikaciami (kedze tito pacienti boli vyluceni z klinickych
Studii). V pripade akychkolvek preexistujucich stavov alebo komplikacii sa poradte so svojim
o¢nym chirurgom o dékladnom predoperacnom a perioperacnom hodnoteni a klinickom
posudeni potrebnom na rozhodnutie o pomere rizika a prinosu pred implantaciou IOL
Medicontur.

- Implantacia IOL je invazivny zakrok; preto mdze obcas a vo vacsine pripadov doc¢asne dojst
k poskodeniu ocného tkaniva, zapalu alebo infekcii.

- Umely materiadl IOL mo6zZe pacienta vystavit neumyselnym rizikdm suvisiacim s materidlom
(napr.: glistening, Unava materialu, opacifikacia, vylUhovanie).

- Za urcitych okolnosti nemusi 1stQ AddONn® obcas dosiahnut oc¢akdvany opticky vykon
(napr.: PCO, refrakéna chyba atd.). Pacienti maju byt informovani, Ze neocakavané vysledky
mozu viest k pokracujucej zavislosti od okuliarov alebo si mézu vyZiadat dalsi chirurgicky
zakrok.

- Pri difrakénych modeloch moéZu niektori pacienti pocitovat znizenu kontrastnu citlivost v
porovnani s monofokalnymi IOL.

- Pri difrakénych modeloch moézu niektori pacienti pocitovat vizualne efekty v doésledku
superpozicie zaostrenych a nezaostrenych obrazov. Vizudlne efekty moézu zahfiiat vnimanie
halé alebo radidlnych ¢iar okolo bodovych zdrojov svetla pri slabom osvetleni.

7.5 Komplikacie SML IOL

Okrem toho moézu byt pre model indikovany pri AMD (model A45SML) relevantné
aj nasledujuce vedlajsie Ucinky, a to na zaklade publikovanych vedlajSich ucinkov
implantovatelnych zariadeni na zlepsenie videnia pouzivanych pri pokrocilej AMD:

- Oslnenie (spdsobuje zrakové nepohodlie a zhorSené videnie);

- Tienenie obrazov (nejasné alebo zatienené videnie);

- Diplopia pri videni do dialky (dvojité videnie pri sledovani vzdialenych predmetov);
- Uzke zorné pole (obmedzené periférne videnie);

- Predné vyklenutie IOL (potencialne veduce k zrakovym porucham);

- Pupilarny blok (mozno spésobujuci zvyseny IOP a zrakové poruchy);

- Explantacia z dévodu nespokojnosti pacienta;

- Sunset syndrém (znizena zrakova ostrost pri slabom svetle, potencidlne vyzadujuca)
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7.6 Komplikacie kapsularneho tenzného kruzku

- Zonularna trauma
- Poruchy spbsobené pocas Cistenia kortexu

- Mozna dislokacia vnutrooc¢nej SoSovky alebo kapsularneho vaku pri natrhnuti zadného
povrchu puzdra

- Uzaver uhla

7.7 Upozornenia a bezpec¢nostné opatrenia pre kapsularny tenzny kruzok

Chirurg ma vykonat dékladné predoperacné hodnotenie a klinické posudenie, aby rozhodol
o pomere prinosu a rizika implantacie u pacienta.

- Implantacia kapsularneho tenzného kruzku je invazivny zakrok; preto méze obcas ddjst k
poskodeniu ocného tkaniva, zapalu alebo infekcii.

- Umely materidl kapsularneho tenzného kruzku méze pacienta vystavit nedmyselnym
rizikdm suUvisiacim s materialom (napr.: Unava materialu, vylUhovanie).
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8. Symboly

Vyklad symbolov uvedenych na karte implantatu.

}E‘ www.medicontur.com/patientimplantinfo
T

LB-

MD!| N&azov zariadenia I@ Datum implantacie
Informacna webova stranka ’ir) Meno pacienta alebo
[ == :

pre pacientov identifikacné Cislo pacienta

@+ N3izov a adresa zdravotnickeho
zariadenia/poskytovatela, ktory
implantat zavadza

PWR  sila oL

ADD Adicia lOL ) )
Nazov a adresa vyrobcu

Jedinec¢ny identifikator

UDI zariadenia Sériové &islo

(Poznamka: vo formate SN (ientifikacne cisio pre 101
Ciarového kodu)

JedinecCny identifikator

UDI-DI zariadenia Pravé oko

(Poznamka: v Ciselnom

formate)
IOL Intraokularna sosovka L'avé oko
SEQ Sféricky ekvivalent CYL cylinder
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9. Zoznam modelov oftalmologickych produktov Medicontur

Informacie uvedené v tomto informacnom letdku pre pacienta sa vztahuju na
nasledujuce modely vnutroocnych SosSoviek a dalSie oftalmologické zdravotnicke
pomobcky vyrabané spolo¢nostou 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

Dostupnost produktov sa moéze v jednotlivych krajinach lisit.
VSetky uvedené oftalmologické zdravotnicke pomébcky vyraba:
Medicontur Medical Engineering Ltd

Herceghalmi ut 1.

2072 Zsambék, MADARSKO

www.medicontur.com

Email: mc@medicontur.com
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