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Bu brosur, katarakti ve presbiyopiveya refraksiyon kusurlari gibi diger gérme sorunlarini
anlamanizayardimciolur. Kataraktilaclarla veya gdzluklerle tedavi edilemediginden, tek
etkili ¢6zUm goézun dodal mercedinin bir goz ici lensi (GIL) ile degistirilmesini saglayan
rutin bir islemdir. Bu guvenli tedavi net goérmeyi geri kazandirabilir ve gozlUklere
olan bagimliliginizi énemli olclde azaltabilir. Asadidaki sayfalar cerrahi sUreci ve
gorme kalitenizi artirmak icin tasarlanmis yenilik¢i Medicontur Ltd. lens yelpazesini
aciklamaktadir.

2. Sik karsilasilan géorme sorunlari

Gorme, cevremizdeki dunyayl anlamamiza yardimci oldugu icin gunlik yasamimizin
temel bir parcasidir. Miyop, hipermetrop, astigmat, presbiyopi (yasa bagli olarak yakini
gormede zorluk) ve katarakt gibi gdz sorunlari gérme kalitemizi azaltabilir ve bunun
sonucunda genel yasam kalitemizi etkileyebilir.

Isik goze girdiginde, net bir gdéruntinun olustugu retinaya ulasmadan &nce cesitli
boélumlerden gecer. Gozun dogal mercegdi, isik isinlarini retinada tek bir noktada
birlesecek sekilde bukerek 1sig1 odaklar.

2.1 Katarakt nedir? Gérmeyi nasil etkiler?

Katarakt, dogal mercegin saydam olmak yerine bulanik hale gelmesiyle olusur. Bu
durum 1s1g1 engeller ve gérmeyi bulaniklastirir. Katarakt genellikle yasla birlikte,
ozellikle 50 yasindan sonra gelisir; ancak yaralanma, bazi ilaclar veya hastaliklar da
neden olabilir. Bir veya iki gozu etkileyebilir. Kataraktl tedavi etmenin ve gormeyi geri
kazandirmanin tek etkili yolu, bulanik dodal mercegi yapay bir mercekle degistiren
cerrahidir.

Saghklh goz Katarakli lens
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2.2 Presbiyopi nedir?

Presbiyopi, dogal kristalin mercedin esnekligini ve uyum yetenegdini kaybettidi,
bu nedenle goézun yakindaki nesnelere odaklanmasinin giderek zorlastigi bir goz
durumudur.

2.3 Kirilma kusuru nedir?

Refraksiyon kusuru, gdzun isigi dogru sekilde kirmamasi sonucu bulanik gérmeye neden olur.
Baslica turleri miyopi (uzagi gdrememe), hipermetropi (yakinil gérememe) ve astigmatizmdir.
Saglikh bir gozde kornea yuvarlaktir; bu nedenle isik retinada tek bir noktaya odaklanir ve
net bir goruntu olusturur. Astigmatizmde kornea duzensiz sekillidir; bu nedenle i1sik tek bir
noktaya odaklanmaz ve bulanik gérmeye yol acar.

2.4 Makula dejenerasyonu nedir?

Makula dejenerasyonu, keskin merkezi gérmeden sorumlu gdzun arka kismini etkileyen bir
hastalik grubudur. Okumak, ara¢ kullanmak ve yUzleri tanimakicin bu alana ihtiya¢ duyarsiniz.
Turleri arasinda yasa bagdli, diyabetik ve miyopik makula dejenerasyonu bulunur. En yaygin
form, 6zellikle 55 yas Uzerindeki kisilerde gorulen yasa bagl makula dejenerasyonudur (AMD).

AMD, retinanin kademeli olarak bozuldugu ve merkezi gorme kaybina yol acan bir durumdur.
Birikintiler (drusen), retina hucrelerinde hasar veya anormal kan damari buyUmesiicerebilir.
ilerledikce belirtiler bulanik gérme veya diz cizgilerin bozuk gérinmesi, gérme merkezinde
koyu ya da bos noktalar ve nadir durumlarda renk algisinda degisiklikler olabilir.

3. Hangi ¢ozumleri sunabiliriz?

3.1 Kapsiiler géz ici lensi (GiL) nedir?

Goz ici lensleri, katarakt cerrahisinde ve/veya refraktif duzeltmede gérme sorunlarini
duzeltmek icin kullanilan yapay lenslerdir.

Goérmeyi geri kazandirmak icin gézin bulaniklasmis kristalin merceginin yerinialirlar. GiLler,
dogal kristalin mercegdi baslangicta saran kapsul kesesine implante edilir. Medicontur gozici
lensleri, katarakt ve/veya ametropi (hipermetropi, miyopi, astigmatizm) ve/veya presbiyopi
tanisi almis yetiskin hastalar (18 yas ve Uzeri) icin tasarlanmistir.

Medicontur, hastanin ihtiyaclarina en uygun sekilde yanit vermek icin farkli turlerde goz ici
lensleri (monofokal, trifokal, EDoF) sunar. Yumusak ve katlanabilir goz ici lensleri, entegre
UV engelleyiciye sahip seffaf biyouyumlu hidrofilik veya hidrofobik malzemeden Uretilmistir.
Sari Gil'lerde zararli mavi 1sidi filtrelemek icin sari bir kromofor bulunur. Gil'lerin kullanim
omru, implantasyondan itibaren en az 20 yil olarak tanimlanmistir. Bu surre boyunca, cihaz
normal kullanim kosullarinda ortaya cikabilecek streslere maruz kaldiginda, cihazin dzellikleri
ve performansi hastanin saghgini veya guvenligini olumsuz etkilemez. Bu gdz ici lensleri
gozde ne gorulebilir ne de hissedilebilir.
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GiL'nin gercek boyutu: standart bir atacla (28 mm) karsilastirildiginda:

3.2 1stQ AddOn® GiLl'ler

1stQ AJdON® géz ici lens, daha dnce katarakt ameliyati gecirmis ve primer GiL implante
edilmis olan, ancak gormesini daha da iyilestirmek isteyen hastalar icin tasarlanmis ozel
bir tamamlayici lenstir. Bu lens siliyer sulkusa, iris arkasina ve gozde zaten bulunan primer
lensin 6nUne gizli bicimde yerlestirilir. Baslica amaci, miyopi, hipermetropi veya astigmatiz-
ma gibi zaman zaman kalan refraktif kusurlari dUzeltirken, yakin ve ara mesafe gérmesini
iyilestirmek icin presbiyopiyi de ele alarak gérmeyi “ince ayarlamaktir”. Dahili UV engelley-
iciye sahip hidrofilik akrilik malzemeden Uretilen 1stQ AddON® lens, gozlUksuz bir yasama
ulasmaniza yardimci olan hassas bir arac gibi islev gorur.

3.3 Kapsitler Germe Halkasi

Medicontur Kapsuler Germe Halkasi (CTR), katarakt ameliyati sirasinda dogal lens kapsulune
implante edilen kucuk, esnek bir halkadir. Gozde kalici olarak kalmak Uzere tasarlanmistir
ve gozun destek yapilari zayif veya hasarl oldugunda kapsulu stabilize etmeye ve destekle-
meye yardimci olur. Kapsul stabilitesini artirarak CTR, cerrahi komplikasyonlari azaltma-
ya, g6z ici lensin dogru konumlandiriimasini desteklemeye ve ameliyat sonrasi kapsulun
buzulmesi veya bulaniklasmasi riskini azaltmaya yardimci olabilir.

Doktorunuz, ameliyatiniz sirasinda CTR implantasyonunun gerekli olup olmadidina veya ek

fayda saglayip saglamayacadina karar verecektir. CTR, yUksek miyopi olgularinda veya pso-
doeksfoliasyon ve Marchesani sendromu gibi zonUler zayiflik iceren 6zel durumlarda kapsul
torbasini stabilize eder.

4. GiL optikleri ve performanslari

Piyasada bulunan cesitli gdz ici lensleri farkli optik tasarim ve performansa sahiptir.

4.1 Monofokal goz ici lensler

Monofokal géz ici lensleri en yaygin kullanilan Gil'lerdir. Yalnizca tek bir mesafede
keskin gorus saglarlar. Net gorme genellikle uzak mesafe icin ayarlanir; ara ve yakin
gorme gorevleri icin gozluk gerekir. Korneal astigmatizmi olan hastalara monofokal
torik GiL implante edilebilir.
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6.2 Trifokal g6z ici lensler

Trifokal g6z ici lensleri presbiyopinin duzeltilmesi icin gelismis bir secenektir ve
katarakt cerrahisi veya refraktif lens degisiminden sonra gdzluk ihtiyacini énemli
olcude azaltabilir. Yakin, ara ve uzak mesafelerde ayni anda islevsel gorme saglarlar.
Korneal astigmatizmi olan hastalarda astigmatizmi azaltmak veya ortadan kaldirmak
icin trifokal torik GiL'ler de kullanilabilir.

Trifokal gdzicilensleri, gozlUk kullanimindan yUksek duzeyde bagimsizlik saglar; ancak,
monofokal Gil'lere kiyasla, giren 1si§1 bolen trifokal teknolojisi nedeniyle bazi yan etkiler
ortaya cikabilir. Kontrast hassasiyetinin azalmasinin yani sira, hastalar karanlik bir
ortamda parlak bir isik kaynagina baktiklarinda isik fenomenleri (disfotopsi), haleler ve
parlamalar yasayabilirler.

Trifokal gdz ici lensleri glokom, diyabetik retinopati, diyabetik makuler édem veya
makuler dejenerasyon gibi géz hastaliklari olan hastalar icin uygun olmayabilir. Mevcut
herhangi bir tibbi durum varliginda, implante edilecek en uygun goz ici lensi tipini
belirlemek tedaviyi yuruten hekimin sorumlulugundadir.

4.3 Genisletilmis Odak Derinligi (EDoF) g6z ici lensleri

Genisletilmis Odak Derinligi (EDoF) goz ici lensleri, uzak ve orta mesafelerde (bilgisayar
ekraniveya araba gosterge paneli gibi) net gorus saglar. EDoF goz ici lensleri, monofokal
Gil'lere gére daha fazla gozlUk bagimsizhigi saglar; hastalar genellikle uzak ve orta
mesafelerde gdzlUuk kullanmaya gerek duymazlar, ancak okuma ve hassas isler gibi
yakin mesafelifaaliyetler icin okuma goézlugune ihtiyag¢ duyabilirler. EDoF lenslerin temel
avantaji, trifokal GiL'lere kiyasla, genellikle karanlik bir ortamda parlak 1sik kaynaklarina
bakarken algilanan rahatsiz ediciisik fenomenleri (disfotopsi) ile daha aziliskili olmalaridir.
Korneal astigmatizmasi olan hastalara, ayni zamanda astigmatizma dlzeyini azaltmak
veya ortadan kaldirmak icin bir EDoF torik GiL implante edilebilir.

4.4 Scharioth Makula Lens (SML)

SML, Prof. Gabor B. Scharioth tarafindan gelistirilen ve +10,0 diyoptrilik yUksek addisyon
glcl saglayan 6zel tasarimli merkezi optik alana sahip bifokal bir 1stQ AddOn® GiLl'dir.
SML, kuru AMD (yasa baglimakula dejenerasyonu) hastalarinda, uzak gérmeyiveya gorme
alanini etkilemeden daha iyi gdren goze monokuler implantasyon icin tasarlanmistir.
GoruntUyu iki kat buyUterek SML, i1sik isinlarini hasarli foveal bdlgenin kalan kismina
yonlendirir ve boylece hastanin okumasina, yazmasina ve gérme sorunlari nedeniyle
birakmak zorunda kaldigi hobilerine yeniden baslamasina olanak tanir.

Suram 01.202606
Ref.: PIL_LEN_V05_202606



5. G6z mercegi degistirme prosedirleri

5.1 Katarakt ameliyati

Katarakt cerrahisi, gozun bulanik mercedini ¢ikarip yapay bir lensle degistirmek icin
yapilan guvenli ve yaygin bir islemdir. Basari orani %98'in Uzerinde olan, genellikle g6z
basina yalnizca 15 ila 30 dakika suren guvenli ve hizli bir islemdir. Hastanin ihtiyaglarina
bagl olarak, her iki goze tek seansta uygulanabilir veya her seferinde bir g6z olacak
sekilde planlanabilir.

Ameliyattan dnce yeni lensinizin dogru gucunu belirlemek icin hassas dlcumler yapilir.
Agrisizislem sirasinda goz damlalarla uyusturulur ve bulanik mercedi cikarmak ve seffaf
yapay bir lensle degistirmek icin cok kucUk bir kesi yapilir. Kesi o kadar kUguktur Ki
genellikle dikis gerektirmeden kendiliginden iyilesir ve ilk iyilesme dénemi icin géze
koruyucu bir kapama uygulanir.

Ameliyattan sonra, recete edilen géz damlalarinizi kullanmaniz ve goz iyilesirken agir
kaldirmaktan veya zorlayici aktivitelerden kacinmaniz cok dnemlidir.

Komplikasyonlar cok nadir ve genellikle tedavi edilebilir olsa da, siddetli veya kotulesen
agri, gérmede ani azalma, artan kizariklik, akinti veya yeni isik cakmalari ya da ugusan
cisimlerin ortaya ¢ikmasi gibi herhangi bir sorun yasarsaniz derhal doktorunuza
basvurmalisiniz. Yeni lensiniz ve islem hakkinda tum o6zel ayrintilari iceren resmi bir
implant Karti alacaksiniz.

5.2 Kapsuler Germe Halkasi

Katarakt ameliyati sirasinda dogal lens kapsulU zayifsa veya tam olarak stabil degilse
kapsuler germe halkasi (CTR) kullanilabilir. Bulanik lens cikarildiktan sonra halka artik
bos olan kapsul torbasina yerlestirilir. KapsulU nazikce destekler ve dairesel seklini
korumasina yardimci olur; boylece cerrahin yapay lensi glvenli sekilde merkezlenmis
olarak yerlestirmesini kolaylastirir. Bu ek stabilite, proseduru daha guvenli hale
getirmeye ve komplikasyon riskini azaltmaya yardimci olabilir.
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5.3. Refraktif lens degisimi

Bu prosedur ve katarakt ameliyati esasen ayni prosedurdur. Katarakt ameliyati, kapsul
torbasindaki bulanik kristalin lensi ¢ikarip yapay bir lensle degistirerek gormeyi geri
kazandirmay! amagclarken, refraktif lens degisiminin amaci presbiyopik hastalarda
sertlesmis kristalin lensi multifokal bir GiL ile degistirerek gézlUk bagimliligini azaltmaktir.

5.4 1stQ AddOn® implantasyonu

Katarakt ameliyatindan sonra gormeniz mukemmel degdilse, 1stQ AddONn® sekonder
lens gormenizi ince ayarlayabilir ve gézluk ihtiyacini ortadan kaldirmaya yardimci olabilir.
Bu kucuk lens, kapsul torbasindaki orijinal yapay lensin hemen 6nunde, siliyer sulkus adi
verilen dogal bir bosluga guvenli sekilde yerlestirilir. Bu prosedurun énemli bir avantaj,
gerektiginde lensin ¢ikarilmasina olanak taniyan geri dondurulebilir olmasidir.

Prosedur hizli, agrisizdir ve uyusturucu goz damlalari kullanilarak gerceklestirilir. Dikis
gerektirmeyen kucuk, kendiliginden kapanan bir kesiden cerrah, 6zel bir enjektor
kullanarak lensi nazikce yerlestirir. islem boyunca géz nemli ve korunmus tutulur ve
guvenli iyilesmeyi saglamak icin ameliyat koruyucu bir kapama ile sona erer.

5.5 SML implantasyonu

SML (Scharioth Makula Lens) ameliyati 1stQ AddONn® proseduruyle ayni sekilde
gerceklestirilir ve ameliyattan sonraki birkag hafta boyunca asagidaki iyilesme adimlari
gereklidir:

-Hastalar bUyUtucU yardimcilar kullanmadan yakin gérme okuma goérevlerini
uygulamalidir.

-Bu, SML implantasyonundan sonraki ilk 4-8 hafta boyunca gunde 2-3 kez, her seferinde
en az 20 dakika yapilmalidir.

-SML implantasyonu olmayan goz, SML implantasyonundan sonraki ilk gunlerde okuma
sirasinda kapatilabilir.

-Okuma materyali hastanin ydzidnden yaklasik 15 cm uzaklikta tutulmahdir.

-lyi aydinlatma ve ylksek kontrastli okuma materyali énerilir.
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6. Ameliyat sonrasi talimatlar

Ameliyattan sonra sorunsuz bir iyilesme saglamak icin doktorunuzun talimatlarini dikkatle
izlemeniz cok onemlidir. Muhtemelen ayni gun eve déneceksiniz ve ertesi gun kadar
erken baslayabilecek tum planlanmis kontrol ziyaretlerine katilmalisiniz.

lyilesmeniz icin temel noktalar sunlardir:

- ilag: Enfeksiyonu énlemek ve iyilesmeyi hizlandirmak icin tim recete edilen géz
damlalarini uygulayin ve ilaclarinizi tam olarak talimat verildigi sekilde alin.

- Koruma: Gozunuzu zorlayabilecek veya zarar verebilecek aktivitelerden kacinin.
Yeni lensinize alisirken haleler veya yildiz patlamalari gibi gecici gorsel rahatsizliklar
yasayabilecegdiniz icin gece veya dusuUk isikta arag kullanirken &zellikle dikkatli olun.

- Oz degerlendirme: Gérmenin tamamen stabil hale gelmesi genellikle 4 ila 6 hafta
surer. Bu sure boyunca ilerlemenizi izleyin ve kalici agri, kizariklik veya ani gérme
azalmasl yasarsaniz derhal saglik ekibinizle iletisime gegin.

- Sabir: Cogu hasta bir veya iki hafta icinde daha iyi gorur, ancak yeni gdz ici lensinize
alismak icin biraz zamana ihtiyac duymak normaldir. Sorulariniz veya endiseleriniz
varsa her zaman doktorunuza danisin.

7. Komplikasyonlar, uyarilar ve onlemler

7.1 Katarakt ameliyatinin komplikasyonlari

Katarakt cerrahisi rutin bir islem olmakla birlikte, doktorunuzla gérusmeniz gereken belirli
riskler ve olasi komplikasyonlar icerir. Bunlar enfeksiyon, iltihap, kanama veya ilaclara
reaksiyonlar gibi genel cerrahi sorunlari ve ayrica kizariklik, isiga hassasiyet veya goz
basincinda artis gibi gdze 6zgu belirtileri icerebilir. Nadir durumlarda gozun arka veya
on kisminda sislik olusabilir ya da yeni lens mukemmel konumda durmayabilir; bu da
gormenizi etkileyebilir veya dUzeltme icin bir takip proseduru gerektirebilir. Bu durumlar
yaygin degildir ve genellikle tedavi edilebilir olsa da, ameliyattan sonra gérmenizin
kotulesmesiicin cok kugUk bir olasilik vardir; bu nedenle beklenmeyen degisiklikler veya
endiseler hakkinda g6z doktorunuza danismaniz 6nemlidir.

Katarakt cerrahisi sirasinda veya sonrasinda istenmeyen komplikasyonlar ortaya cikabilir:

- Kornea hasari veya 6demi: Korneanin (gézUun seffaf on ylzeyi) sismesi.

- Sekonder glokom: Belirli bir nedene bagli olarak goz i¢i basincinin artmasi.

- GOz ici enfeksiyonu: G6z icinde meydana gelen enfeksiyon.

- Astenopik rahatsizlik: G6z yorgunlugu ve yeni lense uyum sagdlamada zorluklar.

- Uveit veya kalici irit: GozUn ic yapilarinin veya renkli kisminin (iris) iltihabi; kizariklik,
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agri ve bulanik gérmeye neden olabilir.
- Kistoid makiiler 6dem: Merkezi gorusu etkileyen, retinanin agrisiz sismesi.

- Zoniil veya kapsiil hasari: Lensi tutan yapilarin hasari; GiL dislokasyonuna veya
islev bozukluguna yol acabilir.

- Posterior kapsiil opasifikasyonu (PCO): Yeni lens implantinin arkasinda olusan
bulanik skar dokusu tabakasi.

- Luksasyon: Lensin yer degistirmesi; cift gorme, kamasma veya golgelere yol acar.

- Makiiler dejenerasyon: Sizinti yapan kan damarlarinin merkezi gérusU etkiledigi ve
birkag yil icinde korluge yol acabilecek uzun sureli hasar.

- TASS veya endoftalmi: GozUn ic boslugunda siddetli iltihap veya enfeksiyon.

- Retina yirtigi, kopmasi veya dekolmani: GézUn arka kismindaki isiga duyarli
tabakanin ayrildigi ciddi durumlar.

- Ptozis: Ust g6z kapagdinin dismesi.
- Isiga hassasiyet: Parlak isikta artan rahatsizlik.
- Diplopi: Cift gorme.

- Gorsel bozukluklar (Disfotopsiler): Haleler, kamasma, yildiz patlamalari veya koyu
golgeler gorme.

- GIL rotasyonu: Lensin en uygun konumundan kaymasi, bulanik veya bozuk
gormeye neden olur.

- Glistening: Lens materyali icinde i1sik sacilmasina neden olabilecek klcUk
yansimalar.

- Korluk: Cok nadir fakat ciddi bir sonug

Listelenen yan etkiler tim Medicontur hidrofobik ve hidrofilik Gil'ler icin dikkate
alinmahdir.
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7.2 Katarakt cerrahisinin uyarilari ve yan etkileri

islem son derece etkili olsa da, ameliyattan sonra ortaya cikabilecek potansiyel risk ve
komplikasyonlarin farkinda olmak énemlidir:

- Onemli sicaklik degisikliklerinden kaynaklanan gegici lens opakhgu.

- implantin postoperatif bulanikligi, kalsifikasyonu veya glisteningi.

- Ozellikle trifokal modellerde azalmis kontrast duyarlihgi ve azalmis gece gorusu.
- Isiklarin etrafinda haleler veya radyal ¢izgiler gibi gorsel bozukluklar.

- Tatmin edici olmayan gorsel sonuca veya gdzluklere surekli bagimliliga yol agabilecek
yanlis refraksiyon.

- Her géz cerrahisine 6zgUu g6z dokusu hasari veya iltihabi.

- UV korumali gunes gozIlugu kullanimini gerektiren UV ve mavi 1siga karsi artmis
hassasiyet.

- Beklenmeyen sonuclar veya hasar meydana gelirse lens degisimi veya cikarilmasi
icin gerekli olabilecek ek cerrahi miidahale.

7.3 1stQ AddOn® ameliyatinin komplikasyonlari
Normal kullanim kosullarinda 1stQ AddOn® Gil'lerin nadir, ancak olasi olaylari (beklenen

yan etkiler):
- Kronik I0OP ytlikselmesi: Glokoma yol acabilecek uzun sureli goz basinci artisi.

- interlentikiiler opaklasma: Gorsel performansi etkileyen lens katmanlari arasindaki
bulaniklik.

- TASS (Toksik On Segment Sendromu): Genellikle enfeksiydz olmayan faktorlerin
neden oldugu goézun i¢ boslugunda iltihap.

- Gegici olarak yiikselmis IOP: Ameliyattan hemen sonra kisa sureli goz basinci artisl.

- Sekonder glokom: Belirli, tanimlanabilir bir tibbi faktérin neden oldugu artmis goz
basinci.

- Endoftalmi: G6z boslugdu icinde ciddi enfeksiyon.

- Kalsifikasyon: Gorsel netligi etkileyen lens ylzeyinde kalsiyum birikimi.

- Disfotopsi: Parlama, haleler veya yildiz patlamalari gibi gorsel rahatsizliklar.

- GIL rotasyonu: Bulanik gérme veya astigmatizmaya yol acan lens kaymasi.

- Pigment dispersiyon sendromu: Artmis basin¢ ve glokoma neden olabilecek bir
durum.

- GiL Gizerinde pigment birikintileri: Gormeyi etkileyebilecek lens Uzerindeki birikim.

- Hucresel birikintiler (makrofajlar): Lens Uzerinde gorsel performansta azalmaya yol
acabilecek mikroskobik birikintiler.

- Fibrin birikintileri: Bulaniklik ve netlikte azalmaya neden olabilecek protein birikimi.

- Pupiller yakalanma: irisin lensi sikistirdidi ve rahatsizliga neden olabilecek durum.
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7.4 1stQ AddONn® implantasyonunun uyarilari ve yan etkileri

Medicontur Gil'lerin glvenligi ve etkinligi, belirli mevcut rahatsizliklari ve/veya intraoperatif
komplikasyonlari olan hastalarda calisiimamistir (cunkU bu hastalar klinik calismalardan
dislanmistir). Herhangi bir dnceden var olan durum veya komplikasyon varsa, Medicontur
GIL implantasyonundan énce risk/fayda oranina karar vermek icin dikkatli preoperatif ve
perioperatif degerlendirme ve klinik yargi amaciyla oftalmik cerrahiniza danisin.

- GIL implantasyonu invaziv bir prosedirdir; bu nedenle géz dokusu hasari, iltihap veya
enfeksiyon zaman zaman ve ¢cogu durumda gecici olarak ortaya cikabilir.

- Gil'nin yapay materyali hastayl materyale bagli istenmeyen risklere maruz birakabilir (&rn.:
glistening, materyal yorgunlugu, opaklasma, sizma).

-BazikosullaraltindalstQAddOn®zamanzaman beklenenoptik performansikarsilamayabilir
(6rn.: PCO, refraktif hata vb.). Hastalara beklenmeyen sonuglarin gozluk bagimlihginin
devamina yol acabilecedi veya ek cerrahi mudahaleyi gerektirebilecedi bildirilmelidir.

- Difraktif modellerde bazi hastalarda monofokal Gillere kiyasla kontrast duyarliliginda
azalma goérulebilir.

- Difraktif modellerde bazi hastalar, odaklanmis ve odaklanmamis goruntulerin Ust Uste
binmesi nedeniyle gorsel etkiler yasayabilir. Gorsel etkiler, dUsUk aydinlatma kosullarinda
noktasal isik kaynaklari etrafinda haleler veya radyal cizgiler algisini icerebilir.

7.5 SML GiL komplikasyonlari

Ayrica, ileri AMD'de kullanilan implante edilebilir gérme artirici cihazlarin yayimlanmis yan
etkilerine dayanarak, AMD icin endike modelde (A45SML modeli) asagidaki yan etkiler de
ilgili olabilir:

- Parlama (gdrsel rahatsizlik ve bozulmus gdrmeye neden olur);

- Goruntulerin gdlgelenmesi (belirsiz veya golgeli gorme);

- Uzak gérmede diplopi (uzaktaki nesnelere bakarken ¢ift gorme);
- Dar gérus alani (sinirli periferik gérme);

- GIL'nin anterior vaulting'i (gorsel rahatsizliklara yol acabilir);

- Pupiller blok (artmis IOP ve gorsel rahatsizliklara neden olabilir);
- Hasta memnuniyetsizligi nedeniyle eksplantasyon;

- GUn batimi sendromu (dusuk isikta gérme keskinliginde azalma, potansiyel olarak
gerektiren)
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7.6 Kapsuler Germe Halkasinin komplikasyonlari

- Zonuler travma
- Kortikal temizlik sirasinda olusan bozukluklar

- Posterior kapsul yUzeyi yirtildiginda goz ici lensin veya kapsul torbasinin olasi dislokasyonu

- Acl kapanmasi

7.7 Kapsuler Germe Halkasi uyarilari ve é6nlemleri

Cerrah, bir hastada implantasyonun fayda/risk oranina karar vermek icin dikkatli preoperatif
degerlendirme ve klinik yargi yapmalidir.

- Kapsuler Germe Halkasi implantasyonu invaziv bir prosedurdur; bu nedenle géz dokusu
hasari, iltihap veya enfeksiyon zaman zaman ortaya c¢ikabilir.

- Kapsuler Germe Halkasinin yapay materyali hastayr materyale bagli istenmeyen risklere
maruz birakabilir (6rn.: materyal yorgunlugu, sizma).
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8. Semboller

Implant Kartinda yer alan sembollerin aciklamasi.

; ineering Ltd
}EI. www.medicontur.com/patientimplantinfe nz sambek, Hungary

T

LB

MD| Cihazad I@ Implantasyon tarihi

[
Hastalar icin bilgi web sitesi ’m? Hasta adi veya hasta kimlik

numarasi

@ * implantiyapan sagdlk kurulusunun/

PWR' ciL Gucu R\ sadik hizmet saglayicisinin adi ve
adresi
ADD  GiL gucunun eklenmesi M Ureticinin adi ve adresi

Benzersiz cihaz tanimlayici
UDI (Not: barkod formatinda)

Seri numarasi
SN (GIL icin tanimlama numarasi)

UDI-DI Benzersiz cihaz tanimlayici Sad Goz

(Not: say! biciminde)

IOL Gozicilens Sol Géz

SEQ Sferik esdeger CYL Ssilindir
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9. Medicontur oftalmik Grin modelleri listesi

Bu Hasta Bilgilendirme Brosurunde verilen bilgiler, Medicontur Ltd. tarafindan Uretilen
asagidaki gozici lens modellerini ve diger oftalmik tibbi cihazlari kapsar.

Model Tiir Model Tiir

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

Urdn bulunabilirligi Ulkeye goére degisebilir.

Listelenen tum oftalmik tibbi cihazlar su firma tarafindan Uretilmistir:
Medicontur Medical Engineering Ltd

Herceghalmi ut 1.

2072 Zsambék, MACARISTAN

www.medicontur.com

Email: mc@medicontur.com
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