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JNlucroBKa ¢ Hpopmauma 3a NnauueHTa

LuxSmart™ Toric NMpeaBapuTenHo 3apeaeHa acpepuyHa TOpMUYHaA BbTPeoyHa sewa M LuxGood™
Toric MpepBaputenHo 3apeaeHa achpepuyHa TOpUUHA BTPEOUHA sieLa

Mopenu:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART Toric MNpeasaputenHo 3apegeHa xuapodobHa xbata newa) &
LuxSmart™ Crystal Toric (LUXSMART Toric MpeaBaputenHo 3apeaeHa xuapodpobHa newla).
LuxGood™ (LUXGOOD Toric MNpeaBaputenHo 3apeaeHa xuapodobHa xbata newa) & LuxGood™
Crystal (LUXGOOD Toric NpeasapuTtenHo 3apeaeHa xuapodpobHa netua).

Tasu nuctoska we Bu nomorHe aa pa36epeTe o6u.|,aTa VIHd)OpMaLI,MFI 33 KaTapaKTa, /1e4eHUeTo C
onepauma n BbTPEOYHUTE Neln U He e 3aMecTUTeN Ha CcbBeTuTe OoT BawwuA ochanmonor. Mons,
06C'b[l,ETe BCUYKKM BbNPOCK C Bawmua Od)Ta/'IMOI'IOI'.

HamepeHa uen

LuxSmart™ Toric u LuxGood™ Toric ca BbTpeo4YHU NeLu, npegHasHaYeHn Ja 3aMeHAT ecTecTBeHaTa
KpUCTanHa Nellia Ha OKOTO NPU Bb3PACTHU C BeYe CbLeCcTBYBaLL, aCTUrMaTM3bM Ha porosuuaTa cieg,
onepauma Ha KaTapaKTa.

KakBo npeacrtaBaaBat KaTapaKTVITE?

KaTapakrata e 3ambrisBaHe Ha ecTecTBeHaTa Jiela Ha OKOTO M OBMKHOBEHO Ce pas3BMBa KaTo
HOPMaJiHa YacT OT CTapeeHeTo.

KaTapaKTa ce pa3BuBa, KOraTo NPOTEMHBT Ce HaTPYNBa B Jielara Ha OKOTO BM 1 0 Npasu MbTHO. ToBa
npeaoTepaTABa ACHOTO MPEMMHABAHE Ha CBET/IMHATA M MOXe 4a MOMpPeYn Ha 3PEHMETO BU.
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KaTapakTta t A \
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/4‘:-':\\
\\
\\\\
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}
OKo ¢ t .
KaTanaKTa

KaKBO e acTUrmMaTn3bm Ha POroBMLATa?

CTUrmaTmsmMbT Ha porosmuyaTta € 4eCTto CcpellaH I'IpOﬁfIEM Cc o4uuTe, KOMTO MoKe Aa Hanpasu 3peHNETO
BW 3aMbI/IEHO NN U3KPUBEHO. Tosa ce CQly4dBa, KOraTo porosuuarta (I'Ip03paL-IHVIF|T npeaeH c/oi Ha
OKOTO) MMa pa3/indHa d)opma OT HOPMa/JiHaTa. Mo Bpeme Ha O4YHUA npernen BallnAT O4eH cneymnanmnct
e moxxe ga onpegenn gann umate aCtTurmatu3bM.
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JleyeHue Ha KaTapakTa

HeobxoamMma e onepauus 3a OTCTPaHABaHE Ha MbBTHATA Jlella M 3amAHaTa M C NOCTOSHHO
MMNQHTUPAHA U3KYCTBEHA Jlella, HapeyeHa BbTpeoyHa newa (IOL). To3m npo3payeH NNacTmMacos
ANCK MMa nogobHa ¢opma Ha ecTecTBeHaTa Jlewa U noaabpiKa ctabunHoct. MNpeanarat ce MHOro
pasnnyHu sngose |IOL 3a pasanyHm caydam.

OKOTO BMHarn e U3TpbMNHaNo, 3a Aa HanpaBu onepaumaTa 6es3bonesHeHa. BalwmAaT oyeH feKap we
M3M0/13Ba MUKPOCKOM, 32 4a MMa YBE/IMYEH M3T/1e, HA OKOTO BU U LLLe MPeMaxHe C MaslKM UHCTPYMEHTH
KaTapaKTaTa, pa3nonoxeHa B NogobHa Ha TOpbnUKa CTPYKTypa TOYHO 33/, LBETHATa 4acT HAa OKOTO BU
(punca). Tasun onepaumsa M3UCKBA CAMO MHOIO MasbK paspes B OKOTO.

Cnepn KaTo KaTapakTaTta 6bae otcTpaHeHa, |IOL LuxSmart™ Toric nam LuxGood™ Toric ce noctasAT B
cbllaTa Kancy/sHa TopbMyKa Ha 0OeKTMBA, KOATO KaTapaKTaTa e 3aemasna npeau Ttosa. Tesn BOJ
KOpUrMpaT 3peHMETO M MomaraT Ha ouuTe BM A3 ce GOoKycMpaT Ha npenBapuTeNHO OnpeseneHo
pa3cTtoaHue cnepn onepaumarta. Tesam BOJ1 maBaT Cc passiMyHA CUAa 33 KOpUrMpaHe Ha pasinyHu
pedpaKkUMOHHM rPeLlKn KaTo KbCOr1eACTBO, AANEKOMIeACTBO U aCTUFMATU3BM.

LuxSmart™ Crystal Toric n LuxGood™ Crystal Toric ca uspaboTeHn oT akpuneH xuapocdobeH
noaMmepeH matepwuan, KoiTo BrkAtouBa UV abcopbatop 3a 3aliMTa OT CBET/IMHA, KOATO MOXKe A3
[oBeje 00 yBpexaaHe Ha ouunTe.

LuxSmart™ Toric n LuxGood™ Toric (*kbATW Newm) pasnonarat c AOMNbJAHUTENEH Xpomodop 3a
bunTpupaHe Ha CMHATA CBET/IMHA 3a 3aluUTa OT CUHA CBET/IMHA.

Toric IOL LuxSmart™ mn LuxGood™ Toric M3non3sat Au3aiH, KOMTO ce OCHOBaBa camo Ha Npoduan Ha
npevynsaHe. Toric IOL LuxGood™ HAmaT abepauuoHHa onTuKa, a LuxSmart™ Toric IOL wumat
oTpuuaTenHa cbepuyHa abepaLMoOHHA ONTHKa.

BawwuAat odptanmonor e onpenenn Halh-gobpaTa fewa 33 BaC Bb3 OCHOBA HA BalUMTE HYXAM M
pes3ynTatuTe oT nperneaa.

MNoTeHuUManHW puckose

OnepaumnATa Ha KaTapakTa e 6e3onacHa, HO KpUe PUCK OT YC/IOKHEHMA.

YCNOXHEHMA MOraT a Bb3HWMKHAT B Pe3y/TaT Ha OTCTPAHABAHETO Ha KaTapaKTaTa, HE3aBMCMMO [au
€ UMNAaHTMpaHa BbTpeoyHa newa (BOJ).

YcnoxKHeHuATa Ha onepauMAaTa Ha KaTapaKTa BapupaT OT He3HauyuTesHW, OOMKHOBEHO BPEeMEeHHMU
CTPaHMYHN edeKTn, A0 YCNOXKHEHMs, 3acTpallaBallM 3PEeHUEeTo. 3HAYUTENIHUTE YCIOXKHEHUS,
3acTpalaBalM 3peHNEeTo, Ca MU3KAKUUTE/NIHO PesKUM M BKAKOYBAT, HO HE Ce OrpaHMyaBaTt [Jo:
Bb3naseHue, MHOEKLMA, KbpBEHE, MOAYyBaHe, penosunymoHnpaHe Ha BOJ1 1 oTnienBaHe Ha peTUHATa.
XopaTa CbC CbLLeCTBYBALUM MEANLMHCKM CbCTOAHMUA, 3aCATaLLM OKOTO, MOXKe Za Ca U3N0XKEHM Ha Mo-
BMCOK PUCK OT pPa3BUTME Ha YC/IOKHEHWA, BaWMAT OPTaMONOr LWe npeLeHn MNOTEeHUUANHOTO
CbOTHOLLIEHWE NoA3a/puck.

BalmAaT xMpypr Mmoke Aa He e B CbCToAHKe ga umnaaHtupa IOL LuxSmart™ Toric nam LuxGood™ Toric
B C/ly4al Ha YCNIOXKHEHME MO BpeMe Ha onepaumaATa.

CTpaHMYHM edeKTH

MoHsIKora cnepn onepaums Ha KaTapakTa MOMe [a OTKpueTe, ye HellaTa OTHOBO 3anoysaT Aa
usrnexaaT MbTHU. ToBa ce CNy4yBa, 3alL0TO KancyaaTa Ha flelllaTa - 4yacTTa OT OKOTO BUM, KOATO AbPKM
HOBaTa BM U3KYyCTBEHa Nellla Ha MACTO - 3ano4yBsa Aa ce yaebenssa.

MosKe aa yyeTe Baluma neKkap Aa Hapuya ToBa C MeAULMHCKOTO My UMe: 3aMbl/IfiBaHe Ha 3aAHaTa
Kancyna. MpobnembT MmoXKe ga He ce NosBuM BegHara. Moxke aa ro 3abenexure meceum Uan roguHm
No-KbCHO.

BawumAT nekap MorKe ga NpeanoXku npoueaypa, HapedeHa YAG, 3a aa ro nonpasute. Tasu onepayms
OTHEMa HSAKOJIKO MUHYTU 1 e be3bonesHeHa. XMpyprbT 3No13Ba Na3ep, 3a Aa 0TBOpM yaebenaBaHeTo
OKOJIO Kamncy/iaTa Ha /newara 1 Aa no3Bo/IM Ha NOBeYye CBET/IMHA Aa NpeMuHe npes3 M3KycTBeHaTa
newa. ToBa e U34YMCTU MBTHOTO BU 3pEHMUE.
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PyTMHHVITe O4YHM npernegn oCtaBaT MHOIo Ba*XHW cnej onepaumAa Ha KaTapakTta, 3a Aa ce cheaun
34paBEeTO Ha O4YUTE N ACHOTATa Ha 3PEHUNETO. BawwuAaTt ochamv\onor e B NoCbBETBA 3a YECTOTATA HaA
TEe3N nperneaun.

Npean onepauuaTa

BawumAT neKap we Hanpasu HAKOW TECTOBE 33 M3MepBaHe Ha pasmepa 1 ¢opmaTa Ha OKoTo Bu, 3a ga
onpesenn pasmepa M CMNATa Ha BbTPEOYHATA fewa. Bawwat odpranmonor we obcban c Bac
pa3nnyHUTE n3bopm Ha BOJI.

BamusaT siekap cblIo 11ie 06siCHU IPollelypaTa 3a KaTapaKTa U Le 6be U3BbpLIeHa OLEeHKa npeau
npuemaHe. BawwmaTt odptanmonor cobuwo we Tpabsa Aa 3Hae BalATa MeSULMHCKA MCTOpMA, 33 Aa
nnaHuMpa Han-gobpoto nedyeHue. YsegomeTe BawmnA OPTa/IMONOr 33 BCUYKM 34PABOC/OBHMU
npobaemum, KOUTO UMmaTe. HAKOM moraT ga nonpeyaT Ha onepaumaTa, aHecTe3nsTa, Bb3CTaHOBABAHETO
N TEKYLLOTO MEAULIMHCKO IeYeHMeE cies, Bb3CTaHOBABAHETO.

OnepaunnTe Ha KaTapakta 0BMKHOBEHO ce M3BbPLIBAT B AHEBHO XMPYPr1MUYHO 3aBedeHue, Taka ye
TpAbBa [a MOXKETe Aa ce BbpHeTe y A0Ma B CbliMA AeH KaTo npoueaypara, 6e3 Houlyska. Moxe aa
nocTaBuTe 3aliMTHa NOAJOMKA Ha OKOTO CU, KOATO e TpAbBa Aa HocuTe A0 nociaeaBsalluma npernea,.
LLle B 6bAe NOKa3aHO M Kak NPaBUIHO Aa NOCTaBUTE KarKuUTe 3a O4Mn.

Cnep onepauma Ha KaTapakTa:

= He 3abpaBaiTe Aa NpMCbCTBATE Ha BCUMYKM NOCAeABaLLM NOCEWEHMA, 32 A3 MOXKE BaLUUAT
OYeH NIeKap 4a cneau 3asapaBaBaHeTo.

= (OyaKBailTe 3peHMEeTOo BM Aa 3anoyHe Aa ce NoAobpaBa B pamMKUTE Ha HAKOJ/IKO OHWU. 3peHUeTo
BM MOKEe [a e 3aMbl/1IeHO B Ha4Yan0To, A0KATO OKOTO BU ce fieKyBa M npucnocobssa.

= HopmasnHo e ga yceware cbpbex 1 neK gUcKombopT B NPOLBAKEHNE HA HAKOJIKO AHU cnes,
onepauusTa. U3bareaiite TpUeHe UAM HATUCKAHE Ha OKOTO CW.

=  M36arsaiTe NOBEYETO YNParKHEHUA UM BOUTaHE Ha TexkecTu. BalumaT nekap we Bu Kaxke Kora
MOKeTe Aa U3BbpLUBaTE Te3N AEWHOCTU OTHOBO.

=  BawwuAT nekap moxe 4a Bu nomosiv ga HocuTe 3alMTEH LWMT HAKOIKO AHW Cef onepauuaTa.
ToBa e 0cobeHO BaKHO NO BPEME Ha CbH.

=  BawuAT 1eKap MoKe ga npeanuiue Kanku 3a o4u UAKW OPYru IeKapcTBa 3a NpeaoTBpaTaBaHe
Ha UHEKUMSA, HaMaNABaHE Ha Bb3MNaJleHUETO U KOHTPO/ HAa OYHOTO HansraHe.

= Cnep, HAKONKO OHWM NO-ronsimaTa 4yacT oT AnckomoopTa TpAabea ga usdyesHe. Yecto NbAHOTO
u3LeNeHne HacTbMNBa B pamMmKuTe Ha ocem (8) ao asaHageceT (12) ceamumum.

= CBbpKeTe ce He3abaBHO ¢ Balima nekap, ako NoAy4MTe HAKOE OT CNefHuUTE:

3aryba Ha 3peHue

MocTosiHHA UAK cnaHa 6onka

MoBULIEHO 3a4epBABaHe Ha oYmnTe

CBETAMHHM NPOBAACHLM MM MHOMKECTBO HOBM MeTHa (NyBKKM) npes OKOTO BM.

O O O O

MO ca HanpaBeHW OT Na1aCTmacoBM MNOAMMEPWU, TaKa Y4Ye Ce OYakBa [Aa 6'b,EI,aT CTabunHu 3a
HeonpeaeneHo speme.

DoKnapBaHe Ha cepro3HoO cbbutue

BuHarm cnep,BaﬁTe MHCTPYKUMUTE Ha Bawwna nekap. MoxeTe ga C'bO6LLI,VITe Ha npounssoaunTena 3a
BCAKO CEPUNO3HO C'b6VITI/Ie, KOETO MMaTe BbB BPb3Ka C YCTPOI‘/JICTBOTO.

CUTTING EDGE S.AS.
N 770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Ta3u 6powypa e nsrotseHa Ha 04 Hoemepu 2024 r.
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Pribalovy letak pro pacienty

LuxSmart™ Toric Preloaded Aspheric Toric Nitroocular Lens & LuxGood™ Toric Preloaded Aspheric
Toric Nitroocular Lens

Modely:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART Toric predplnénd hydrofobni Zlutd c¢ocka) & LuxSmart™ Crystal Toric
(LUXSMART Toric predplnéna hydrofobni ¢ocka).

LuxGood™ (LUXGOOD Toric Preloaded Hydrophobic Yellow Cla) & LuxGood™ Crystal (LUXGOOD Toric
Preloaded Hydrophobic Co¢ka).

Tato pfibalova informace vam pomlzZe porozumét obecnym informacim o Sedém zakalu, |écbé
chirurgickym zdkrokem a nitroo¢nich ¢ockdch a nenahrazuje radu ocniho |ékare. Jakékoli dotazy
prosim prodiskutujte se svym o¢nim lékarem.

Zamérny ucel

LuxSmart™ Toric a LuxGood™ Toric jsou nitroo¢ni ¢ocky, které jsou navrzeny tak, aby nahradily
pfirozenou krystalickou o¢ni ¢ocku u dospélych s jiz existujicim rohovkovym astigmatismem po operaci
Sedého zdkalu.

Co je Sedy zakal?

Sedy zakal je zakalenf pfirozené o¢ni €ocky a obvykle se vyviji jako normalni sou¢ast starnuti.

Sedy zakal vznika, kdyz se v oéni €oéce hromadi bilkoviny a zptisobuje jeho zakaleni. To brani svétlu
jasné prochazet a muze rusit vas zrak.

Sedého

, o |
zakalu W ///

Oko's /‘
Sedym

zakalem ~ / v

Oko bez (

Co je rohovkovy astigmatismus?

Stigmatismus rohovky je bézny o¢ni problém, ktery mize zplsobit rozmazané nebo zkreslené vidéni.
Stava se to, kdyZz ma vase rohovka (Cira predni vrstva oka) jiny tvar nez obvykle. BEhem ocniho
vySetfeni bude vas ocni specialista schopen urcit, zda mate astigmatismus.

Lécba Sedého zakalu
Je nutny chirurgicky zdkrok k odstranéni zakalené ¢ocky a jejimu nahrazeni trvale implantovanou
umélou ¢ockou, nazyvanou nitrooc¢ni ¢ocka (IOL). Tento prihledny plastovy disk ma podobny tvar jako
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prirodni ¢ocka a poskytuje podpéry pro stabilitu. K dispozici je mnoho riznych typl IOL, které vyhovuji
rGznym pripadim.

Oko je vidy znecitlivélé, aby byla operace bezbolestna. Vas ocni |ékat pouzije mikroskop, aby ziskal
zvétSeny pohled na vaSe oko a pomoci malych nastroji odstrani Sedy zakal umistény ve strukture
podobné vaku hned za barevnou ¢asti vaseho oka (duhovka). Tato operace vyZzaduje pouze velmi maly
fez do oka.

Jakmile je Sedy zdkal odstranén, nitroo¢ni ¢oc¢ky LuxSmart™ Toric nebo LuxGood™ Toric se umisti do
stejného kapsularniho vaku na cocky, ktery Sedy zakal dfive okupoval. Tyto IOL koriguji vidéni a
pomahaji vaSemu oku zaostfit na pfedem stanovenou vzdalenost po operaci. Tyto IOL maji rGzné
schopnosti korigovat rizné refrakéni vady, jako je kratkozrakost, dalekozrakost a astigmatismus.
LuxSmart™ Crystal Toric a LuxGood™ Crystal Toric jsou vyrobeny z akrylatového hydrofobniho
polymerniho materidlu, ktery obsahuje UV absorbér chranici pred svétlem, které by mohlo vést k
poskozeni odi.

Cocky LuxSmart™ Toric a LuxGood™ Toric (Zluté ¢ocky) jsou vybaveny pridavnym chromoforem
filtrujicim modré svétlo, ktery chrani pred modrym svétlem.

IOL LuxSmart™ Toric a LuxGood™ Toric vyuZivaji konstrukci, kterd je zaloZena pouze na refrakcénich
profilech. Torické nitroo¢ni ¢ocky LuxGood™ nemaiji Zddnou aberacni optiku a torické nitroocni ¢ocky
LuxSmart™ maiji optiku s negativni sférickou aberaci.

Vas ocni lékar urdi pro vas nejlepsi cocku na zakladé vasich potreb a vysledki vysetieni.

Potenciadlni rizika

Operace Sedého zdkalu je bezpecnad, ale ma riziko komplikaci.

V disledku odstranéni Sedého zakalu mohou nastat komplikace, at uz je implantovana nitrooc¢ni cocka
(lob).

Komplikace operace Sedého zdkalu sahaji od drobnych, obvykle docasnych vedlejsich Ucinkd, az po
komplikace ohroZujici zrak. Vyznamné komplikace ohroZujici zrak jsou extrémné vzacné a zahrnuiji, ale
nejsou omezeny na: zanét, infekci, krvaceni, otok, premisténi IOL a odchlipeni sitnice.

Lidé se stdvajicimi zdravotnimi potizemi ovliviiujicimi oko mohou byt vystaveni vy$simu riziku vzniku
komplikaci, vas oftalmolog zvazi potencidlni pomér pfinosu a rizik.

Vas chirurg nemusi byt schopen implantovat nitroo¢ni ¢o¢ky LuxSmart™ Toric nebo LuxGood™ Toric v
pripadé komplikaci béhem operace.

NeZddouci ucinky

Nékdy po operaci Sedého zdkalu muZete zjistit, Ze véci zacnou opét vypadat zakalené. Stava se to
proto, ze pouzdro ¢ocky — ¢ast oka, ktera drzi vasi novou umélou ¢oc¢ku na misté — se zacina zahustovat.
MozZna slysite svého lékafe nazyvat to lékarskym nazvem: zakaleni zadniho pouzdra. Problém se
nemusi objevit hned. MiZete si toho vSimnout o mésice nebo roky pozdéji.

Vas lékar vam muZe navrhnout postup zvany YAG, ktery to napravi. Tato operace trva nékolik minut a
je bezbolestna. Chirurg pouziva laser k otevieni ztlusténi kolem pouzdra c¢ocky a necha umélou ¢ockou
proniknout vice svétla. To vyjasni vase zakalené vidéni.

Rutinni o¢ni vysetteni zUstavaji po operaci Sedého zakalu velmi dilezita, aby se sledovalo zdravi vasich
ocCi a jasnost vaseho vidéni. Vas ocni lékar vdm poradi s ¢etnosti téchto vysetreni.

Pred operaci
Vas lékar provede nékolik testll, aby zméfil velikost a tvar vaseho oka, aby urcil velikost a silu nitroo¢ni

cocky. Vas oftalmolog s vami probere riizné moznosti IOL.

Vas lékar vam také vysvétli postup Sedého zakalu a provede se predvstupni vySetfeni. Vas oftalmolog
bude také potfebovat zndt vasi anamnézu, aby mohl napldnovat nejlepsi 1écbu. Informujte svého
ocniho |ékare o vSech zdravotnich problémech, které mate. Nékteré mohou interferovat s operaci,
anestezii, zotavenim a pokracujici Iékarskou péci po uzdraveni.
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Operace Sedého zdkalu se obvykle provddéji v zatizeni jednodenni chirurgie, takze byste méli byt
schopni vratit se domU jesté tentyZ den jako zakrok, bez nutnosti pfenocovani. Mozna mate na oku
umistény ochranny polstarek, ktery budete muset nosit az do kontrolni schiizky. UkdZzeme vam také,
jak spravné aplikovat ocni kapky.

Po operaci Sedého zakalu:

Nezapomernite se zUc¢astnit vSech ndslednych navstév, aby vas ocni lékarf mohl sledovat hojeni.
Pocitejte s tim, Ze se vas zrak zacne zlepSovat béhem nékolika dni. Vase vidéni mlze byt
zpocatku rozmazané, jak se vase oko hoji a prizplsobuje.
Je normalni pocitovat svédéni a mirné nepohodli nékolik dni po operaci. Vyvarujte se treni
nebo tlaceni na oko.
Vyhnéte se vétsiné cviceni nebo zvedani tézkych bfemen. Vas Iékar vam rekne, kdy mlzZete
tyto aktivity znovu provadét.
Vas |ékar vas mlzZe pozadat, abyste nékolik dni po operaci nosili ochranny stit. To je daleZité
zejména béhem spanku.
Vas lékar vam mUze predepsat ocni kapky nebo jiné léky k prevenci infekce, sniZzeni zanétu a
kontrole oc¢niho tlaku.
Po nékolika dnech by méla vétsina nepfijemnych pocitd zmizet. Uplné uzdraveni €asto nastava
béhem osmi (8) aZ dvaniacti (12) tydnd.
OkamZité kontaktujte svého lékafe, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznaku:

o Ztrata zraku

o Pretrvdvajici nebo silna bolest

o Zvy$ené zarudnuti oci

o Svételné zablesky nebo nékolik novych skvrn (zakalkd) pred okem.

IOL jsou vyrobeny z plastovych polymer(, takze se ocekava, Ze budou stabilni po neomezenou dobu.

Hlaseni zavazné udalosti
Vidy dodrZujte pokyny svého lékafe. Jakoukoli zdvaznou uddlost, ktera se vdm v souvislosti se
zafizenim vyskytne, mizete nahlasit vyrobci.

CUTTING EDGE S.AS.
770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Tento letdk byl pfipraven 04. listopadu 2024.
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Indlzegsseddel

LuxSmart™ Toric Preloaded Asfaerisk Toric Intraokulaer Linse & LuxGood™ Toric Forindlaest Asfaerisk
Torisk Intraokulaer Linse

Modeller:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART Toric forudindlaest hydrofob gul linse) og LuxSmart™ Crystal Toric
(LUXSMART torisk forudindlaest hydrofob linse).

LuxGood™ (LUXGOOD Toric Preloaded Hydrophob Yellow Linse) og LuxGood™ Crystal (LUXGOOD Toric
Preloaded Hydrophob Linse).

Denne indlaegsseddel hjaelper dig med at forsta generel information om gra steer, kirurgisk behandling
og intraokulaere linser og er ikke en erstatning for rad fra din gjenlaege. Diskuter venligst eventuelle
spgrgsmal med din gjenlaege.

Tilsigtet formal
LuxSmart™ Toric og LuxGood™ Toric er intraokuleere linser, der er designet til at erstatte gjets

naturlige krystallinske linse hos voksne med allerede eksisterende hornhindeastigmatisme efter
kataraktoperation.

Hvad er gra steer?

Gra steer er en uklarhed af gjets naturlige linse og udvikler sig normalt som en normal del af aldringen.
Gra steer udvikler sig, nar protein ophobes i gjets linse og g@r det uklart. Dette forhindrer lys i at
passere klart igennem og kan forstyrre dit syn.

@je uden gra //\ u‘

steer

|
@je med l |

gra steer

Hvad er hornhindeastigmatisme?

Hornhindestigmatisme er et almindeligt gjenproblem, der kan ggre dit syn slgret eller forvraenget. Det
sker, nar din hornhinde (det klare forreste lag af dit gje) har en anden form end normalt. Under din
gjenundersggelse vil din gjenlaege kunne afggre, om du har astigmatisme.

Behandling af gra steer
Kirurgi er ngdvendig for at fjerne den uklare linse og erstatte den med en permanent implanteret
kunstig linse, kaldet en intraokulzer linse (IOL). Denne gennemsigtige plastikskive har en lignende form
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som den naturlige linse og understptter stabilitet. Mange forskellige typer IOL er tilgeengelige, der
passer til forskellige sager.

@ijet er altid bedgvet for at ggre operationen smertefri. Din gjenlaege vil bruge et mikroskop til at fa
et forstgrret udsyn til dit gje og vil med sma instrumenter fjerne gra steaer, der er placeret i en
poselignende struktur lige bag den farvede del af dit gje (iris). Denne operation kraever kun et meget
lille snit i gjet.

Nar gra staer er fjernet, placeres LuxSmart™ Toric eller LuxGood™ Toric IOL'er i den samme
linsekapselpose, som gra steer tidligere optog Disse IOL'er korrigerer synet og hjelper dit gje med at
fokusere pa en forudbestemt afstand efter operationen. Disse |IOL'er kommer i forskellige kraefter til
at rette forskellige brydningsfejl sdsom naersynethed, hyperopi og astigmatisme.

LuxSmart™ Crystal Toric og LuxGood™ Crystal Toric er lavet af et akryl hydrofobt polymermateriale,
som inkluderer en UV-absorber for at beskytte mod lys, der kan fgre til gjenskader.

LuxSmart™ Toric og LuxGood™ Toric (gule linser) har en ekstra kromofor til filtrering af blat lys for at
beskytte mod blat lys.

LuxSmart™ Toric og LuxGood™ Toric IOL'erne bruger et design, der kun er baseret pa
brydningsprofiler. LuxGood™ Toric IOL'er har ingen aberrationsoptik, og LuxSmart™ Toric IOL'er har
negativ sfaerisk aberrationsoptik.

Din gjenlaege vil bestemme den bedste linse for dig baseret pa dine behov og resultaterne af
undersggelsen.

Potentielle risici

Gra staer-operation er sikker, men har risiko for komplikationer.

Komplikationer kan opstd som fglge af fjernelse af din gra stzer, uanset om en intraokulzer linse (I0L)
er implanteret.

Komplikationer ved gra steerkirurgi spaender fra mindre, normalt midlertidige bivirkninger, til
synstruende komplikationer. Betydelige synstruende komplikationer er ekstremt sjaeldne og omfatter,
men er ikke begraenset til: betaendelse, infektion, blgdning, hzevelse, |0L-repositionering og
nethindelgsning.

Personer med eksisterende medicinske tilstande, der pavirker gjet, kan have en hgjere risiko for at
udvikle komplikationer, din gjenlaege vil afveje det potentielle forhold mellem fordele og risici.

Din kirurg er muligvis ikke i stand til at implantere LuxSmart™ Toric eller LuxGood™ Toric IOL'er i
tilfeelde af komplikationer under operationen.

Bivirkninger

Nogle gange efter gra steeroperation kan du opleve, at tingene begynder at se uklare ud igen. Det sker,
fordi linskapslen - den del af dit gje, der holder din nye kunstige linse pa plads - begynder at blive
tykkere.

Du kan hgre din leege kalde dette ved dets medicinske navn: posterior kapselopacificering. Problemet
dukker muligvis ikke op med det samme. Du bemaerker det maske maneder eller ar senere.

Din laege kan foresla en procedure kaldet YAG for at Igse det. Denne operation tager et par minutter
og er smertefri. En kirurg bruger en laser til at abne fortykkelsen omkring linsekapslen og lade mere
lys komme gennem din kunstige linse. Det vil rydde op i dit uklare syn.

Rutinemaessige gjenundersggelser er fortsat meget vigtige efter gra steeroperation for at overvage
dine gjnes sundhed og klarheden af dit syn. Din gjenleege vil radgive om hyppigheden af disse
undersggelser.

Forud for operationen
Din laege vil foretage nogle tests for at male stgrrelsen og formen af dit gje for at bestemme stgrrelsen
og styrken af den intraokulaere linse. Din gjenlaege vil diskutere de forskellige IOL-valg med dig.
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Din laege vil ogsa forklare proceduren for gra staer, og der vil blive foretaget en vurdering for
indlaeggelsen. Din gjenlaege skal ogsa kende din sygehistorie for at planlaegge den bedste behandling.
Fortzel din gjenlaege om eventuelle helbredsproblemer, du har. Nogle kan forstyrre kirurgi, anzestesi,

restituti

Gra stae

on og igangvaerende medicinsk behandling efter bedring.

r-operationer udfgres normalt pa en dagkirurgisk facilitet, sa du bgr vaere i stand til at vende

hjem samme dag som indgrebet uden overnatning. Du kan have en beskyttende pude placeret pa dit
@je, som du skal have pa indtil din opfglgningsaftale. Du vil ogsa blive vist, hvordan du korrekt laegger
gjendraberne i.

Efter operation for gra steer:

S¢rg for at deltage i alle opfglgningsbesgg, sa din gjenlaege kan overvage helingen.
Forvent, at dit syn begynder at blive bedre inden for et par dage. Dit syn kan vaere slgret i
starten, nar dit gje heler og justeres.
Det er normalt at fgle kige og mildt ubehag i et par dage efter operationen. Undga at gnide
eller skubbe pa gjet.
Undga de fleste motioner eller tunge Igft. Din laege vil fortaelle dig, hvornar du kan udfgre
disse aktiviteter igen.
Din laege kan bede dig om at baere et beskyttende skjold i et par dage efter operationen. Dette
er isaer vigtigt under sgvn.
Din lege kan ordinere gjendraber eller anden medicin for at forhindre infektion, reducere
beteendelse og kontrollere gjentrykket.
Efter et par dage skulle det meste af ubehaget forsvinde. Ofte sker fuldstaendig heling inden
for otte (8) til tolv (12) uger.
Kontakt straks din laege, hvis du oplever noget af fglgende:

o Synstab

o Vedvarende eller sveer smerte

o (@get redme i gjnene

o Lysblink eller flere nye pletter (flydere) foran dit gje.

IOL'er er lavet af plastpolymerer, sa de forventes at veere stabile pa ubestemt tid.

Indberetning af alvorlig haendelse
Fglg altid din leges anvisninger. Du kan rapportere enhver alvorlig haendelse, som du oplever i
forbindelse med enheden, til producenten.

]

CUTTING EDGE S.AS.
770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Denne indlaegsseddel blev udarbejdet den 04. november 2024.
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Packungsbeilage

LuxSmart™ Toric Vorgeladene asphérische torische Intraokularlinse & LuxGood™ Toric Vorgeladene
aspharische torische Intraokularlinse

Modelle:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART Toric vorgeladene hydrophobe gelbe Linse) & LuxSmart™ Crystal Toric
(LUXSMART Toric vorgeladene hydrophobe Linse).

LuxGood™ (LUXGOOD Toric vorgespannte hydrophobe gelbe Linse) & LuxGood™ Crystal (LUXGOOD
Toric vorgeladene hydrophobe Linse).

Diese Broschiire hilft lhnen, allgemeine Informationen Gber den Grauen Star, die Behandlung mit
Operationen und Intraokularlinsen zu verstehen und ist kein Ersatz fir die Beratung durch lhren
Augenarzt. Bitte besprechen Sie alle Fragen mit lhrem Augenarzt.

Beabsichtigter Zweck

LuxSmart™ Toric und LuxGood™ Toric sind Intraokularlinsen, die entwickelt wurden, um die naturliche
kristalline Linse des Auges bei Erwachsenen mit bereits bestehendem Hornhautastigmatismus nach
einer Kataraktoperation zu ersetzen.

Was sind Katarakte?

Katarakte sind eine Triibung der natirlichen Augenlinse und entwickeln sich in der Regel als normaler
Teil des Alterns.

Katarakte entstehen, wenn sich Eiweil in der Augenlinse ansammelt und diese triibt. Dies verhindert,
dass Licht klar durchdringt und kann lhre Sicht beeintrachtigen.

()

Auge ohne / i
Katarakt t g //// N \ y

\Y

Auge mit /b

Katarakt

Was ist Hornhautastigmatismus?

Hornhautstigmatismus ist ein haufiges Augenproblem, das dazu fiihren kann, dass lhre Sicht
verschwommen oder verzerrt wird. Es passiert, wenn Ihre Hornhaut (die klare vordere Schicht Ihres
Auges) eine andere Form als normal hat. Wahrend |hrer Augenuntersuchung kann Ihr Augenarzt
feststellen, ob Sie eine Hornhautverkriimmung haben.

Behandlung des Grauen Stars
Eine Operation ist erforderlich, um die triibe Linse zu entfernen und sie durch eine dauerhaft
implantierte Kunstlinse, die sogenannte Intraokularlinse (IOL), zu ersetzen. Diese transparente
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Kunststoffscheibe hat eine dhnliche Form wie die natiirliche Linse und sorgt fiir Stabilitat. Es stehen
viele verschiedene Arten von IOL fir verschiedene Falle zur Verfligung.

Das Auge wird immer betdubt, um die Operation schmerzfrei zu machen. lhr Augenarzt wird ein
Mikroskop verwenden, um eine vergréRerte Ansicht lhres Auges zu erhalten, und mit winzigen
Instrumenten den Katarakt entfernen, der sich in einer beutelartigen Struktur direkt hinter dem
farbigen Teil Ihres Auges (Iris) befindet. Diese Operation erfordert nur einen sehr kleinen Schnitt in Ihr
Auge.

Sobald der Katarakt entfernt ist, werden die LuxSmart™ Toric oder LuxGood™ Toric IOLs in denselben
Linsenkapselsack gelegt, in dem sich der Katarakt zuvor befand. Diese I0Ls korrigieren das
Sehvermogen und helfen Ihrem Auge, sich nach der Operation in einer vorgegebenen Entfernung zu
fokussieren. Diese I0Ls sind in unterschiedlichen Starken erhaltlich, um verschiedene Brechungsfehler
wie Kurzsichtigkeit, Weitsichtigkeit und Astigmatismus zu korrigieren.

LuxSmart™ Crystal Toric und LuxGood™ Crystal Toric bestehen aus einem hydrophoben
Acrylpolymermaterial, das einen UV-Absorber zum Schutz vor Licht enthalt, das zu Augenschaden
fihren kénnte.

LuxSmart™ Toric und LuxGood™ Toric (gelbe Glaser) verfligen Uber ein zusatzliches Blaulichtfilter-
Chromophor zum Schutz vor blauem Licht.

Die IOLs LuxSmart™ Toric und LuxGood™ Toric verwenden ein Design, das nur auf refraktiven Profilen
basiert. LuxGood™ Toric IOLs haben keine Aberrationsoptik und LuxSmart™ Toric I0Ls haben eine
negative sphéarische Aberrationsoptik.

Ihr Augenarzt wird die beste Linse fiir Sie basierend auf lhren Bedirfnissen und den Ergebnissen der
Untersuchung bestimmen.

Mogliche Risiken

Die Kataraktoperation ist sicher, birgt aber das Risiko von Komplikationen.

Unabhéngig davon, ob eine Intraokularlinse (IOL) implantiert wird, kann es bei der Entfernung lhres
Grauen Stars zu Komplikationen kommen.

Die Komplikationen der Kataraktoperation reichen von geringfligigen, meist voriibergehenden
Nebenwirkungen bis hin zu Komplikationen, die das Sehvermoégen bedrohen. Signifikante
Komplikationen, die das Sehvermdgen bedrohen, sind extrem selten und umfassen, sind aber nicht
beschrankt auf: Entziindungen, Infektionen, Blutungen, Schwellungen, I0OL-Neupositionierung und
Netzhautabldsung.

Menschen mit bestehenden Erkrankungen, die das Auge betreffen, haben moglicherweise ein hoheres
Risiko, Komplikationen zu entwickeln, Ihr Augenarzt wird das potenzielle Nutzen-Risiko-Verhaltnis
abwagen.

Ihr Chirurg ist moglicherweise nicht in der Lage, die LuxSmart™ Toric oder LuxGood™ Toric IOLs zu
implantieren , falls es wahrend der Operation zu Komplikationen kommt.

Nebenerscheinungen

Manchmal kann es nach einer Kataraktoperation vorkommen, dass die Dinge wieder triib aussehen.
Es passiert, weil die Linsenkapsel — der Teil Ihres Auges, der Ihre neue Kunstlinse an Ort und Stelle halt
— anféngt, sich zu verdicken.

Moglicherweise hort man, dass |hr Arzt dies bei seinem medizinischen Namen nennt: Triibung der
hinteren Kapsel. Das Problem tritt moéglicherweise nicht sofort auf. Sie kbnnen es Monate oder Jahre
spater bemerken.

Ihr Arzt kann ein Verfahren namens YAG vorschlagen, um das Problem zu beheben. Diese Operation
dauert einige Minuten und ist schmerzfrei. Ein Chirurg verwendet einen Laser, um die Verdickung um
die Linsenkapsel herum zu 6ffnen und mehr Licht durch lhre Kunstlinse zu lassen. Das wird |hre triibe
Sicht klaren.
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RoutinemaRige Augenuntersuchungen sind nach einer Kataraktoperation nach wie vor sehr wichtig,
um die Gesundheit lhrer Augen und die Klarheit lhrer Sicht zu Gberwachen. Ihr Augenarzt wird Sie
Gber die Haufigkeit dieser Untersuchungen beraten.

Vor der Operation

lhr Arzt wird einige Tests durchfiihren, um die GroRe und Form lhres Auges zu messen und die Grol3e
und Starke der Intraokularlinse zu bestimmen. |hr Augenarzt wird die verschiedenen I0OL-Optionen
mit Ihnen besprechen.

lhr Arzt wird lhnen auch das Kataraktverfahren erklaren und eine Beurteilung vor der Aufnahme
durchfihren. Ihr Augenarzt muss auch |hre Krankengeschichte kennen, um die beste Behandlung zu
planen. Informieren Sie lhren Augenarzt iber lhre gesundheitlichen Probleme. Einige kénnen die
Operation, die Anasthesie, die Genesung und die laufende medizinische Behandlung nach der
Genesung beeintrachtigen.

Kataraktoperationen werden in der Regel in einer tageschirurgischen Einrichtung durchgefiihrt, so
dass Sie am selben Tag wie der Eingriff ohne Ubernachtung nach Hause zuriickkehren kénnen sollten.
Moglicherweise wird lhnen ein Schutzpolster auf lhr Auge gelegt, das Sie bis zu lhrem
Nachsorgetermin tragen missen. AufRerdem wird Ihnen gezeigt, wie Sie die Augentropfen richtig
einfillen.

Nach einer Kataraktoperation:

= Achten Sie darauf, an allen Nachsorgeuntersuchungen teilzunehmen, damit lhr Augenarzt die
Heilung Gberwachen kann.
= Erwarten Sie, dass sich Ihre Sehkraft innerhalb weniger Tage verbessert. lhre Sicht kann
zunachst verschwommen sein, wenn lhr Auge heilt und sich anpasst.
= Es ist normal, dass Sie einige Tage nach der Operation Juckreiz und leichte Beschwerden
versplren. Vermeiden Sie es, auf Ihr Auge zu reiben oder zu driicken.
* Vermeiden Sie die meisten Ubungen oder schweres Heben. lhr Arzt wird lhnen sagen, wann
Sie diese Aktivitaten wieder durchfiihren kénnen.
= |hr Arzt kann Sie bitten, einige Tage nach der Operation einen Schutzschild zu tragen. Dies ist
besonders wichtig wahrend des Schlafes.
= |hr Arzt kann Augentropfen oder andere Medikamente verschreiben, um Infektionen
vorzubeugen, Entziindungen zu reduzieren und den Augendruck zu kontrollieren.
= Nach ein paar Tagen sollten die meisten Beschwerden verschwunden sein. Oft erfolgt die
vollstandige Heilung innerhalb von acht (8) bis zwdlf (12) Wochen.
= Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:
o Verlust des Sehvermdgens
o Anhaltende oder starke Schmerzen
o  Erhohte Augenrétung
o Licht blitzt auf oder mehrere neue Flecken (Floater) vor lhrem Auge.

IOLs werden aus Kunststoffpolymeren hergestellt, daher wird erwartet, dass sie auf unbestimmte Zeit
stabil sind.

Meldung eines schwerwiegenden Ereignisses
Befolgen Sie immer die Anweisungen lhres Arztes. Sie kdnnen jedes schwerwiegende Ereignis, das Sie
in Bezug auf das Gerat erleben, dem Hersteller melden.

CUTTING EDGE S.AS.
N 770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Dieses Merkblatt wurde am 04. November 2024 erstellt.
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®DuAdadlo Odnywwv Xpong

NpogykateotnUévog acdhatplkog Toplkog evéodakog LuxSmart™ Toric &; MPOEYKATESTNUEVOG
aodalplkog Topikog evéodakog LuxGood™ Toric

Movtela:

LuxSmart™ Toric (mpodoptwpévog udpodofoc kitpvog dakog LUXSMART toric) & LuxSmart™ Crystal
Toric (mpodoptwpévog udpddoPoc dakdg LUXSMART toric).

LuxGood™ (mpodoptwuévog uSpodofog kitpvog pakdg LUXGOOD toric) & kpuotaAlo LuxGood™
(mpoeykateotnuévog uSpodoPog pakog LUXGOOD toric).

AUTO T0 PUAAO 08nyLwV Xprong Ba cag BonBROEL va KATAVONOETE TIG YEVIKEG TANPOPOPIEC OXETIKA
LE TOV KATapPPAKTN, TN Oepareia Pe XElpoupyLkn enEpPBaaon kal toug evbodOalpoug pakoug kat Sev
UTIOKOLBLOTA TIG CUUPBOUAEC TOU 0dBaAULAdTpoU Gag. ZulNTrOTE TUXOV EPWTNOELS UE TOV opBaAuiatpo
oag.

EmiSLwkOUEVOC oKOTIOC

Ot LuxSmart™ Toric kat LuxGood™ Toric givat evbodpBaluiol pakoi, oxedloopévol va avikablotouv
tov ¢uolkd kpuotaloeldy dakd tou opBaApol o eVAAIKEG HE TIPOUTAPXOVTO KEPATOELSLKO
OOTLYLOTLOUO HETA Tt XELPOUPYLKA EMEUBACN KATAPPAKTN.

T elval 0 KATOPPAKTING;

O KatappaKIng gival pa B0Awon tou ¢ucikol dakol Tou HATIOU Kol cuvhBwE avamTUooeTal WG
$UGLOAOYIKO HEPOC TNG YNPAVONG.

O KOTAPPAKTNC AVATITUCOETAL OTAV N MPWTELVN cUGOWPEVETAL 0TO GAKO TOU HATLOU GOC KAl TO KAVEL
B0oA4. Auto eumobilel To dwe va mepdoel KoOapd Kal UMopEl va EMnpedceL TNV 6pach cag.

( \

MatL xwpig ) (\
KOTOPPAKTN t /
N ’ N
\
i
Mdtu pe l R
KOTOPPAKTN

TL gilval 0 KepOTOELSNC OOTLYUATIOUOC;

O oTypatiopdg Tou Kepatoeltdolg sival €va Kowo mpoBANUO TWV HATLWY TTOU UMOPEL Vo KAVEL TNV
opaon oag 6oAn n mapapopdwuévn. Autd cuppaivel 6tav o KepaToeldng oag (to Kabapod UMPoaoTvoO
OTPWUO TOU HATIOU o0C) £xel OSLOPOPETIKO OXAHUA QNG TO KOVOVIKO. Kotd tn SldpKeld TNg
odBaApoloyiking oag e€€taong, o odpBaAuiatpog cag Ba sival os B£on va kabopiosl edv €xete
OOTLYLOTLOWUO.
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Qeparmeia yLa KATOPPAKTN

Anotteital xelpoupyikn emépPacn yla tnv adaipeon tou BoAol pakoUl Kal TNV OVILKOTACTACH TOU HE
£Vav HOVIUO gUDUTEUPEVO TeXVNTO ¢doakd, ou ovopdletal evbodBaAulog dakocg (IOL). Autog o
Sltadavn g mAaotikog 6lokog £xeL TAPOLOLO oYK LE Tov HUCLKO daKkd Kal utootnpllel otabepotnta.
MoAAoi dtadopetikoi tuToL evbodpBaALou dakoU eival Stabéotpol yia va tatplalouy o€ SLadopETLKES
TLEPUTTWOELG,.

To patt eival mavrta PoudSlacpHévo yla va KAvel tnv emépfacn avwduvn. O ylatpog cag Ba
XPNOLOTIOOEL €Va ULKPOOKOTILO YLO. VO €XEL HLOl peyeBupévn amon tou patiol oag Kat Ba
apaLPEDEL UE UIKPOOKOTILKA EPYAAELQ TOV KATAPPAKTN TIOU BpIloKeTAL O€ Lo SoUn TTou HOLAEL UE
OAKO aKPLBWC oW Ao TO EYXPWHO TUNUA Tou patiol oag (iptda). Autn n XelpoupyLkr eméufaon
arottel LOvo pia ToAU PLKPH TOWN OTO UATL 00C.

MOALg adalpeBel o katappdktng, ot evbodpBaiuol ¢akoi LuxSmart™ Toric 3 LuxGood™ Toric
tomoBetouvtal otov 8lo KaPikd odko $pakoU Tou KATOAAUPAVE TIPONYOUUEVWE O KATAPPAKTNG.
AuTtol oL evbodpBalulol dakoi SlopBwvouv thv Opacn kot BonBolv To HATL 0OC VO €0TLACEL OF
T(POKAOOPLOUEVN ATIOCTACH LETA TN XELPOUPYLKNA emépBaon. Autol oL evéodpBalutotl dakoi épyovral
oe SladopeTikég Suvapelg yla va SlopBwoouv SladopeTikeg SLaBAAOTIKEG avwHaAieg Onwe puwia,
UTIEPUETPWTTLA KOIL LOTLYLATLOUO.

Toa LuxSmart™ Crystal Toric kat LuxGood™ Crystal Toric eival KOTQOKEUQOUEVO OO AKPUALKO
VSpOPoPo MoAupEPECG UALKO Tou TiephapfBavel anoppodnth UV yla mpootacia and to ¢wg mou Ba
unopoloe va odnynoet os odpBaApkn BAGBN.

Ot LuxSmart™ Toric kat LuxGood™ Toric (kitpwvol dakol) SlaBétouv €va mpocBeto Ypwpodopo
dtpapiopatog urie dwtdg yia mpootacio and to Unie dwc.

OL evéodpBalptot dakol LuxSmart™ Toric kot LuxGood™ Toric xpnolpomnololv oxedlacuod mou
Baoiletal povo oe Stabhaotika podih. Ot evéodBaApiol dakol LuxGood™ Toric Sev €X0UV OMTIKA
EKTPOTING Kal oL evdodOAaALoL pakol LuxSmart™ Toric €X0uv apvnTIKH OTITIKY odaLPLKI) EKTPOTN.

O odBaluiatpog cag Ba kabopiosl Tov KOAUTEPO PAKO yla €0AG e PAON TIG AVAYKEG OAG KoL TA
anoteAéopata TN e€€Taong.

MiBavoi kivéuvol

H xelpoupyikn emépBoaon Katappaktn eivatl achaAnc, aAd ExeL KLVEUVOUG ETLITAOKWV.

EmutAokég pmopel va MpokUPoUV w¢ amOTEAECHA TNG adaipeong ToUu KOTAPPAKTN oog, &ite
geudutevetal évag evéodpBaApog pakocg (I0L).

OL €MUTAOKEG TNC XELPOUPYIKNG EMEUPBOONG KOTAPPAKTN KUMALVOVTOL Qmo MIKPEG, ouvhBwg
TIPOOWPLVEC TIOPEVEPYELEC, £WC ATTEINNTLKEC YLOL TNV OPACT ETUITAOKEG. Ol GNUOVTIKEC ATTEIANTLKEC YL
NV O0pacn TMUTAOKEG elval €alPeTIKA omAvieg Kot mepthappavouv, ald dev meplopilovtal os:
dAeypovn, Aolpwén, alpwoppayia, oidnua, emavatonobetnon evéodpBaAuLlouv dpakol Kal amokOAANGcn
apdpAnotposldbouc.

Ta ATOpO PE UTIAPXOUCEC LOTPLKEG TaBnoelg mou emnpedalouv TO HATL Umopel va Slatpéxouv
HEYAAUTEPO Kivouvo gpdaviong emmAokwy, 0 odBaApiatpog oag Oa otabuioet Tnv mBavr avaioyia
odEhoug / kwvdlvou.

O xelpoupydc oag evbéxetal va pnv sival oe Béon va gudutedoel toug evdodpOAApLloug dakoug
LuxSmart™ Toric ; LuxGood™ Toric og Tepinmtwon emMUTAOKWY KATA TN SLAPKELD TNG XELPOUPYLKAC

enéupaonc.

MapevEPYELES

MepLKEC POPEG PETA MO XELPOUPYLKN EMEUPOON KATAPPAKTN, UTMOpPel va Slamiotwoete OTL T
npaypota apyilouv va ¢aivovral BoAd kal maAt. Auto cupBaivel emeldn n kaPoula tou ¢pakou - To
TUAMA TOU patiol oag IOV CUYKPATEL ToV VEO TEXVNTO Gakd otn BEon Tou - apxilel vo TTUKVWVEL.
MTopel va. 0KOUOETE TOV YLATPO GO VO TO ATOKAAEL AUTO LLE TO LATPLKO TOU OvVopa: omicBla BoAwon
Kapoulag. To mMpoBAnUa Unopel va pnv epdaviotel apéows. MMopel va To apatnprosTe UNVEG I
XpOvLa 0pyoTEpQ.
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O yLatpog oog pmopel va mpoteivel pla Stadikacio mou ovopdletal YAG yla va to SlopBwoete. Auth
N XEPOoUPYLKN eMéUPaocn Slapkel Alya Aemtd kat eivat avwduvn. Evag XeLpoupyog XpnoLUoToLEL éva
AéWlep yla va avoléel tnv maxuvon yupw amod tnv kApoula tou dpakou Kal vo adroel MEPLOCOTEPO
dwg va epAoEeL HEoA ATIO TOV TEXVNTO dako oag. Auto Ba EekabBapioel Tn BoArn cag 6paon.

OL 0pBaAUOAOYLIKEC EEETAOEL POUTIVOG TOPAUEVOUV TIOAU ONUOVTIKEG HETA amd XELPOUPYLKN
EMEUPAON KATAPPAKTN YL TNV TLAPAKOAOVONGCN TNG LYELOG TWV HATLWV 0AG KOL TNG COPNVELLG TNG
opaong ocac. O odpBalpiatpds cag Ba cog oUPBOUAEVUOEL OXETIKA HE TN CUXVOTNTA QAUTWV TWV
gfetaocwv.

Mpwv amnd tnv enéuPaon

O yLotpog oag Ba KAVEL KATIOLEG EEETACELG YLOL VO LETPIOEL TO HEYEDOC KAl TO OXMA TOU HATIOU 00C
yla va koBopioel to péyeBocg kat tn Suvaun tou evbéodBaiuiou dpakol. O odpBaluiatpog cag Ba
ouintnoet pall oog tic dtadopeg emAoyeg evbodpOaALoU dakou.

O yuatpog ocag Ba cag e€nynoel emiong tn Sladkacio KOToppaKkTn Kot Ba mpaypotomnolndel
aflohoynon TpLv ano tnv ewcaywyr. O odBaAuiotpdcg oag Ba mpémel emiong va yvwpllel To LOTPLKO
LOTOPLKO 0ag yla va oxedlaoel tnv KaAutepn Beparmeia. Evnpepwote tov odpBaApiotpd cog yia Tuxov
npoBAfuata uysiog mou €xete. Meplkol UMOpPel vo EMNPEACOUV T XELPOUPYLKA eméupoaon, tv
oavaloBnola, TNV avappwon Kot Tn cuvexl{OUevn LOTPLKN Beparmeia PETA TV VAPPWON).

Ol emepPAOELC KOTAPPAKTN TIPOYUATOTOLOUVTAL CUVABWG O€ XELPOUPYLKN Hovada nuépag, onote Ba
TpENeL va elote oe B£on va emotpéPete oto omitt tnv dla nuépa pe tn Sadkaoia, xwpig
Slavuktépeuan. Mrmopel vo £xete TOMOBETAOEL £VO IPOOTATEUTIKO HAIAAPL OTO PATL 0OG, TO OMoio
Bo mpmel va ¢opdte pEXpL TO paviefou TapakolouBnong. Oa cog Selfel emiong mMwg va
tomoBeTnoete cWOTA T 0DOAAULKES OTOYOVEC.

META arod XELPOUPYLKA EMEUBOON KOTAPPAKTN:

=  Opovtiote va mapakoAouBroete OAEG TIG ETUOKEWPELG TTAPAKOAOUBONGONG, £TCL WOTE O YLATPOC
00G VA UIMopEl va tapakoAouBel tnv emoVAwon.
= [eplpévete OTL N 6paoh] oag Ba apxloel va BeATuwveTal LEoa o€ Alyeg nuéEPeG. H 6pacn cag
propel va eivat BoAn otnv apyn Kabwg To PATL oag BepameveTal KAl TPOCAPHOLETAL.
= Eivat pucloloyikd va aloBdaveote payoupa Kal Rria Suohopia yla LEPLKEG NUEPECG LETA TN
XELPOUPYLKNA eEMEUPAOH. ATODUYETE TO TPIPLUO 1 TO OTIPWELLO OTO LATL COG.
=  AnoduUyeTe TIG EPLOCOTEPEG AOKNOELS 1 Apon Bapwv. O ylatpog oag Ba cog el MOTE
MTtopeite va KAVETE EQVA QUTEG TLG SPAOTNPLOTNTEG.
= O ylatpdg oag pnopet va oag INTHoeL va popESETE MPOOTATEVTIKA aoTiida yia Alyeg nUEPEC
LETA TN XELPOUPYLKA eMEUPacn. AuTO sival LSlaitepa oNUAVTLIKO KATA TN SLAPKELD TOU UTTVOU.
= O ylatpdg oag pmopet va cuvtayoypadnost opBoApKEG oTayoveg i GAAa dapuoKa YL ThV
npoAnyn tnc Aotpwéng, tn peiwon tg GAeypovng Kot Tov EAEYX0 TNG TIECNC TWV HATLWV.
= Metd and pePIKEG NUEPEG, TO peyalUTepo pépoc Tne Suodopiog Ba mpeénel va e€adavioTel.
Juxva, n mAnpng emoVAwon cupPaivel péoa o oktw (8) €wg Swbdeka (12) eBdopddec.
= EMKOWWVAOTE apéowE LLE TO YLATPO oag AV epdavioste onolodnmote and ta akoAovba:
o AnwAewa 6paong
o Emipovog ) évtovog movog
o Au€nuévn gpubpdtnTa TWV LOTLWV
o  O@wg avapoofrvel ] TOAAMAEG VEEG KNALOEC (LUYAKLO) UITPOOTA OTO WATL 0O,

Ot evbodBaiuLol dakol eival KATACKEUAOUEVOL OO TTAQOTLKA TIOAUEPT], EMOUEVWE OVAPEVETAL VO
elval otaBepol en 'adplotov.

Aspec-00074-01



Avadopa copapol cuppavrog
AkolouBeite mavta TG odnyieg Tou ylLatpou cag. Mmnopeite va avadépete onolodnmote coPapd
CUMPAV QVTIUETWITIIETE O OX£ON LLE TN CUOKEUI OTOV KATOOKEUAOTH.

CUTTING EDGE SAS.
N 770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

To mapov puAradlo cuvtaxBnke otic 04 NoepuBpiou 2024.
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Patient Information Leaflet

LuxSmart™ Toric Preloaded Aspheric Toric Intraocular Lens & LuxGood™ Toric Preloaded Aspheric
Toric Intraocular Lens

Models:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART Toric Preloaded Hydrophobic Yellow Lens) & LuxSmart™ Crystal Toric
(LUXSMART Toric Preloaded Hydrophobic Lens).

LuxGood™ (LUXGOOD Toric Preloaded Hydrophobic Yellow Lens) & LuxGood™ Crystal (LUXGOOD
Toric Preloaded Hydrophobic Lens).

This leaflet will help you understand general information on cataracts, treatment with surgery and
intraocular lenses, and is not a substitute for advice from your ophthalmologist. Please discuss any
guestions with your ophthalmologist.

Intented Purpose
LuxSmart™ Toric and LuxGood™ Toric are intraocular lenses, designed to replace the natural
crystalline lens of the eye in adults with pre-existing corneal astigmatism following cataract surgery.

What are Cataracts?

Cataracts are a clouding of the eye’s natural lens and usually develop as a normal part of aging.
Cataracts develop when protein builds up in the lens of your eye and makes it cloudy. This keeps light
from passing through clearly and can interfere with your vision.

Eye without//
cataract t

A \\\
\
. i
Eye with /4
cataract t L Ng ~

What is Corneal Astigmatism?

Corneal stigmatism is a common eye problem that can make your vision blurry or distorted. It happens
when your cornea (the clear front layer of your eye) has a different shape than normal. During your
eye examination, your eye specialist will be able to determine if you have astigmatism.

Treatment for Cataracts

Surgery is needed to remove the cloudy lens and replace it with a permanently implanted artificial
lens, called an intraocular lens (IOL). This transparent plastic disc has a similar shape to the natural
lens and supports for stability. Many different types of IOL are available to suit different cases.
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The eye is always numbed to make the operation painless. Your eye doctor will use a microscope to
have a magnified view of your eye and will remove with tiny instruments the cataract located in a bag-
like structure just behind the color part of your eye (iris). This surgery only requires a very small incision
into your eye.

Once the cataract is removed, LuxSmart™ Toric or LuxGood™ Toric IOLs are placed in the same lens
capsular bag that the cataract previously occupied. These IOLs correct vision and help your eye focus
at a predetermined distance after surgery. These IOLs come in different powers to correct different
refractive errors such as myopia, hyperopia and astigmatism.

LuxSmart™ Crystal Toric and LuxGood™ Crystal Toric are made of an acrylic hydrophobic polymer
material which includes a UV absorber to protect against light that could lead to ocular damage.
LuxSmart™ Toric and LuxGood™ Toric (yellow lenses) feature an additional blue light filtering
chromophore to protect against blue light.

The LuxSmart™ Toric and LuxGood™ Toric IOLs utilize a design that is based only on refractive profiles.
LuxGood™ Toric I0Ls have no aberration optics and LuxSmart™ Toric IOLs have negative spherical
aberration optics .

Your ophthalmologist will determine the best lens for you based on your needs and the results of the
examination.

Potential Risks

Cataract surgery is safe but does have risks of complications.

Complications may occur as a result of the removal of your cataract whether an intraocular lens (IOL)
is implanted.

Complications of cataract surgery range from minor, usually temporary side effects, to sight-
threatening complications. Significant sight-threatening complications are extremely rare and include,
but are not limited to: inflammation, infection, bleeding, swelling, I0L repositioning, and retinal
detachment.

People with existing medical conditions affecting the eye might be at a higher risk of developing
complications, your ophthalmologist will weigh the potential benefit/risk ratio.

Your surgeon may not be able to implant the LuxSmart™ Toric or LuxGood™ Toric IOLs in case of
complication during the surgery.

Side effects

Sometimes after cataract surgery, you may find that things start to look cloudy again. It happens
because the lens capsule -- the part of your eye that holds your new artificial lens in place -- begins to
thicken up.

You may hear your doctor call this by its medical name: posterior capsule opacification. The problem
may not show up right away. You may notice it months or years later.

Your doctor may suggest a procedure called YAG to fix it. This surgery takes a few minutes and is
painless. A surgeon uses a laser to open up the thickening around the lens capsule and let more light
get through your artificial lens. That will clear up your cloudy vision.

Routine eye exams remain very important after cataract surgery to monitor the health of your eyes
and the clarity of your vision. Your ophthalmologist will advise on the frequency of these
examinations.

Prior to the surgery

Your doctor will do some tests to measure the size and shape of your eye to determine the size and
strength of the intraocular lens. Your ophthalmologist will discuss the different IOL choices with you.
Your doctor will also explain the cataract procedure and a pre-admission assessment will be
performed. Your ophthalmologist will also need to know your medical history to plan the best
treatment. Tell your ophthalmologist about any health problems you have. Some may interfere with
surgery, anesthesia, recovery and ongoing medical treatment following recovery.
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Cataract operations are usually performed in a day surgery facility, so you should be able to return
home on the same day as the procedure, without any overnight stay. You may have a protective pad
placed on your eye which you will need to wear up until your follow up appointment. You will also be
shown how to correctly put in the eye drops.

After Cataract Surgery:

Be sure to attend all follow-up visits so that your eye doctor can monitor healing.
Expect your vision to begin improving within a few days. Your vision may be blurry at first as
your eye heals and adjusts.
Itis normal to feel itching and mild discomfort for a couple of days after surgery. Avoid rubbing
or pushing on your eye.
Avoid most exercise or heavy lifting. Your doctor will tell you when you can do those activities
again.
Your doctor may ask you to wear a protective shield for a few days after surgery. This is
especially important during sleep.
Your doctor may prescribe eye drops or other medication to prevent infection, reduce
inflammation, and control eye pressure.
After a couple of days, most of the discomfort should disappear. Often, complete healing
occurs within eight (8) to twelve (12) weeks.
Contact your doctor immediately if you experience any of the following:

o Vision loss

o Persistent or severe pain

o Increased eye redness

o Light flashes or multiple new spots (floaters) in front of your eye.

IOLs are made from plastic polymers, so they are expected to be stable indefinitely.

Reporting serious event
Always follow your doctor’s instructions. You can report any serious event that you experience in

relation

]

to the device to the manufacturer.

CUTTING EDGE SAS.
770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

For Australian residents, you can also report any serious event to the Therapeutic Goods
Administration online at www.tga.gov.au/reporting-problems.

Sponsor Information
Bausch & Lomb (Australia) Pty Ltd

Level 2,

12 Help Street

Chatswood NSW 2067
Phone: 1800 251 150

This leaflet was prepared on November 04, 2024.
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Folleto de informacion para el paciente

Lente intraocular asférica precargada LuxSmart Toric y lente intraocular térica asférica precargada
LuxGood™™ Toric

Modelos:

LuxSmart™ Toric (lente amarilla hidrofébica precargada LUXSMART TORIC) y LuxSmart™ Crystal Toric
(lente hidrofdbica precargada LUXSMART Toric).

LuxGood™ (lente amarilla hidrofébica precargada LUXGOOD Toric) y LuxGood™ Crystal (lente
hidrofdbica precargada LUXGOOD Toric).

Este foletto le ayudara a comprender la informacién general sobre las cataratas, el tratamiento
quirurgico vy las lentes intraoculares, y no sustituye los consejos de su oftalmdlogo. Consulte a su
oftalmdlogo si tiene alguna pregunta.

Finalidad prevista
LuxSmart™ Toric y LuxGood™ Toric son lentes intraoculares, disefiadas para reemplazar el cristalino
natural del ojo en adultos con astigmatismo corneal preexistente después de una cirugia de cataratas.

éQué son las cataratas?

Las cataratas son una opacidad del cristalino natural del ojo y, por lo general, se desarrollan como una
parte normal del envejecimiento.

Las cataratas se desarrollan cuando la proteina se acumula en el cristalino del ojo y lo hace opaco.
Esto impide que la luz pase con claridad y puede interferir con su vision.

Ojo libre de //t ,,‘

cataratas

. I
Ojo con i
cataratas \ '

éQué es el astigmatismo corneal?

El estigmatismo de la cdrnea es un problema ocular comin que puede hacer que la visidn sea borrosa
o distorsionada. Ocurre cuando la cérnea (la capa frontal transparente del ojo) tiene una forma
diferente a la normal. Durante su examen de la vista, su oftalmélogo podra determinar si tiene
astigmatismo.

Tratamiento para las cataratas
Se necesita cirugia para extraer el cristalino opaco y reemplazarlo con una lente artificial implantado
permanentemente, llamado lente intraocular (LIO). Este disco de pldstico transparente tiene una
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forma similar a la lente natural y soportes para mayor estabilidad. Hay muchos tipos diferentes de LIO
disponibles para adaptarse a diferentes casos.

Siempre se adormece el ojo para que la operacién sea indolora. El oftalmélogo usard un microscopio
para tener una vista ampliada del ojo y extirpara con instrumentos diminutos la catarata ubicada en
una estructura similar a una bolsa justo detras de la parte del color del ojo (iris). Esta cirugia solo
requiere una incision muy pequeiia en el ojo.

Una vez extraida la catarata, las lentes intraoculares LuxSmart™ Toric o LuxGood™ Toric se colocan en
la misma bolsa capsular de la lente que ocupaba previamente la catarata. Estas lentes intraoculares
corrigen la vision y ayudan a que el ojo se enfoque a una distancia predeterminada después de la
cirugia. Estas lentes intraoculares vienen en diferentes potencias para corregir diferentes errores
refractivos como la miopia, la hipermetropia y el astigmatismo.

LuxSmart™ Crystal Toric y LuxGood™ Crystal Toric estdn hechos de un material polimérico acrilico
hidréfobo que incluye un absorbente de rayos UV para proteger contra la luz que podria provocar
dafios oculares.

LuxSmart™ Toric y LuxGood™ Toric (lentes amarillas) cuentan con un croméforo adicional de filtrado
de luz azul para proteger contra la luz azul.

Las lentes intraoculares LuxSmart™ Toric y LuxGood™ Toric utilizan un disefio que se basa Unicamente
en perfiles refractivos. Las lentes intraoculares LuxGood™ Toric no tienen aberraciones dpticas y las
lentes intraoculares LuxSmart™ Toric tienen una éptica con aberracién esférica negativa.

Su oftalmdlogo determinara la mejor lente para usted en funcién de sus necesidades y los resultados
del examen.

Riesgos potenciales

La cirugia de cataratas es segura, pero tiene riesgos de complicaciones.

Pueden ocurrir complicaciones después de la extirpacién de la catarata, tanto si se implanta una lente
intraocular como si no.

Las complicaciones de la cirugia de cataratas van desde efectos secundarios leves, generalmente
temporales, hasta complicaciones que amenazan la vista. Las complicaciones significativas que
amenazan la vista son extremadamente raras e incluyen, entre otras: inflamacién, infeccién, sangrado,
hinchazdn, reposicionamiento de la LIO y desprendimiento de retina.

Las personas con afecciones médicas existentes que afectan el ojo pueden tener un mayor riesgo de
desarrollar complicaciones, su oftalmdlogo evaluara la relacidn beneficio/riesgo potencial.

Es posible que su cirujano no pueda implantar las lentes intraoculares LuxSmart™ Toric o LuxGood™
Toric en caso de complicacién durante la cirugia.

Efectos secundarios

A veces, después de la cirugia de cataratas, es posible que las cosas comiencen a verse turbias de
nuevo. Esto ocurre porque la capsula del cristalino -la parte del ojo que sujeta la nueva lente artificial
en su lugar, comienza a engrosarse.

Es posible que escuche a su médico llamar a esto por su nombre médico: opacificacidon de la capsula
posterior. Es posible que el problema no aparezca de inmediato. Es posible que lo note meses o afios
después.

Su médico puede sugerir un procedimiento llamado YAG para solucionarlo. Esta cirugia dura unos
minutos y es indolora. Un cirujano usa un laser para abrir el engrosamiento alrededor de la capsula
del cristalino y permitir que pase mas luz a través del cristalino artificial. Eso aclarara tu visién nublada.
Los examenes oculares de rutina siguen siendo muy importantes después de la cirugia de cataratas
para controlar la salud de los ojos y la claridad de la visidn. Su oftalmdlogo le aconsejara sobre la
frecuencia de estos examenes.
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Antes de la cirugia

Su médico le hard algunas pruebas para medir el tamafio y la forma de su ojo para determinar el
tamafio y la potencia de la lente intraocular. Su oftalmdlogo analizard con usted las diferentes
opciones de LIO.

Su médico también le explicara el procedimiento de cataratasy se realizard una evaluacion previa ala
admisién. Su oftalmdlogo también necesitard conocer su historial médico para planificar el mejor
tratamiento. Inférmele a su oftalmdlogo sobre cualquier problema de salud que tenga. Algunos
pueden interferir con la cirugia, la anestesia, la recuperacidon y el tratamiento médico continuo
después de la recuperacion.

Las operaciones de cataratas generalmente se realizan en un centro de cirugia ambulatoria, por lo que
deberia poder regresar a casa el mismo dia del procedimiento, sin pasar la noche. Es posible que le
coloquen una almohadilla protectora en el ojo que debera usar hasta su cita de seguimiento. También
se le mostrarad cémo colocar correctamente las gotas para los ojos.

Después de la cirugia de cataratas:

= Aseglrese de asistir a todas las visitas de seguimiento para que su oftalmdlogo pueda
controlar la curacién.
= Espere que su vision comience a mejorar en unos pocos dias. Su visién puede ser borrosa al
principio a medida que su ojo sana y se adapta.
= Es normal sentir picazén y molestias leves durante un par de dias después de la cirugia. Evite
frotarse o empujarse el ojo.
= Evite la mayoria de los ejercicios o levantar objetos pesados. Su médico le dird cuando puede
volver a realizar esas actividades.
= Es posible que su médico le pida que use un escudo protector durante unos dias después de
la cirugia. Esto es especialmente importante durante el suefio.
= Su médico puede recetarle gotas para los ojos u otros medicamentos para prevenir
infecciones, reducir la inflamacién y controlar la presién ocular.
= Después de un par de dias, la mayoria de las molestias deberian desaparecer. A menudo, la
curacién completa ocurre dentro de las ocho (8) a doce (12) semanas.
= Comunicate con tu médico inmediatamente si experimentas alguno de los siguientes
sintomas:
o Pérdida de la visidn
o Dolor persistente o intenso
o Aumento del enrojecimiento de los ojos
o Destellos de luz o multiples puntos nuevos (moscas volantes) frente al ojo.

Las lentes intraoculares estan hechas de polimeros plasticos, por lo que se espera que sean estables
indefinidamente.

Reporte de eventos graves
Siga siempre las instrucciones de su médico. Puede informar al fabricante de cualquier evento grave
gue experimente en relacidn con el dispositivo.

CUTTING EDGE S.AS.
N 770 rue Alfred NOBEL

34000 Montpellier, France

Este folleto se prepard el 04 de noviembre de 2024.
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Patsiendi infoleht

LuxSmart™ tooriline eellaaditud asfaariline tooriline silmasisene ladts ja LuxGood™ tooriline
eellaaditud asfaariline tooriline silmasisene laats

Mudelid:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART tooriline eellaaditud hiidrofoobne kollane 134ts) ja LuxSmart™ Crystal
Toric (LUXSMART tooriline eellaaditud hiidrofoobne [3ats).

LuxGood™ (LUXGOOD tooriline eellaaditud hiidrofoobne kollane ldats) ja LuxGood™ Crystal
(LUXGOOD tooriline eellaaditud hiidrofoobne laats).

See infoleht aitab teil mdista Uldist teavet katarakti, kirurgilise ravi ja silmasiseste ladtsede kohta ning
ei asenda silmaarsti nGuandeid. Palun arutage kdiki kiisimusi oma silmaarstiga.

Kavandatud eesmark
LuxSmart™ Toric ja LuxGood™ Toric on silmasisesed ladtsed, mis on m&eldud silma loomuliku kristalse
|adtse asendamiseks taiskasvanutel, kellel on katarakti operatsiooni jarel sarvkesta astigmatism.

Mis on katarakt?

Katarakt on silma loomuliku ldatse hagustumine ja areneb tavaliselt vananemise normaalse osana.
Katarakt areneb siis, kui valk koguneb silmaldatse ja muudab selle hdguseks. See hoiab valguse selget
|abipaasu ja voib hairida teie ndgemist.

Silm ilma

/ il
katarakta S

|
kataraktiga AN S

Mis on sarvkesta astigmatism?

Sarvkesta habimargistamine on tavaline silmaprobleem, mis vdib muuta teie nagemise haguseks voi
moonutatuks. See juhtub siis, kui teie sarvkest (silma selge eesmine kiht) on tavalisest erineva kujuga.
Teie silmauuringu kdigus saab teie silmaarst kindlaks teha, kas teil on astigmatism.

Katarakti ravi

Hagune laatse eemaldamiseks ja pilsivalt implanteeritud kunstladtse asendamiseks on vaja
operatsiooni, mida nimetatakse silmasiseseks laatseks (IOL). See labipaistev plastketas on loodusliku
|adtsega sarnase kujuga ja toetab stabiilsust. Erinevate juhtumite jaoks on saadaval palju erinevat
tlpi IOL-i.
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The eye is always numbed to make the operation painless. Your eye doctor will use a microscope to
have a magnified view of your eye and will remove with tiny instruments the cataract located in a bag-
like structure just behind the color part of your eye (iris). This surgery only requires a very small incision
into your eye.

Kui katarakt on eemaldatud, asetatakse LuxSmart™ Toric vdi LuxGood™ Tooric IOL-id samasse
laatsekapsli kotti, kus katarakt varem viibis. Need |OL-id korrigeerivad nagemist ja aitavad teie silmal
parast operatsiooni keskenduda etteantud kaugusele. Need IOL-id on erineva vdimsusega, et
parandada erinevaid murdumisvigu, nagu lihinagelikkus, hliperoopia ja astigmatism.

LuxSmart™ Crystal Toric ja LuxGood™ Crystal Toric on valmistatud akridlhidrofoobsest
pollimeermaterjalist, mis sisaldab UV-neeldurit, mis kaitseb valguse eest, mis vdib pdhjustada
silmakahjustusi.

LuxSmart™ Toric ja LuxGood™ Toric (kollased ldatsed) sisaldavad sinise valguse eest kaitsmiseks
taiendavat sinist valgust filtreerivat kromofoorit.

LuxSmart™ Toric ja LuxGood™ Toric IOL-id kasutavad disaini, mis p&hineb ainult murdumisprofiilidel.
LuxGood™ toorilistel 10L-idel puudub aberratsioonioptika ja LuxSmart™ toorilistel IOL-idel on
negatiivne sfaariline aberratsioonioptika.

Teie silmaarst maarab teie vajaduste ja uuringu tulemuste pd&hjal teile parima laatse.

Voimalikud riskid

Katarakti operatsioon on ohutu, kuid sellega kaasneb tiisistuste oht.

Katarakti eemaldamise tagajarjel voivad tekkida tisistused, olenemata sellest, kas silmasisene |aats
(IOL) implanteeritakse.

Katarakti operatsiooni tusistused ulatuvad vadikestest, tavaliselt ajutistest kdrvaltoimetest kuni
nagemist ohustavate tisistusteni. Olulised ndgemist ohustavad tisistused on darmiselt haruldased ja
holmavad muu hulgas: pdletikku, infektsiooni, verejooksu, turset, IOL-i imberpaigutamist ja vorkkesta
irdumist.

Inimestel, kellel on silma mdjutavad haigusseisundid, vOib olla suurem risk tisistuste tekkeks, teie
silmaarst kaalub véimalikku kasu ja riski suhet.

Teie kirurg ei pruugi operatsiooni ajal tekkivate tiisistuste korral olla vGimeline implanteerima
LuxSmart™ Toricu vdi LuxGood™ Tooric I0L-e.

K&rvaltoimeid

Monikord voite parast katarakti operatsiooni avastada, et asjad hakkavad jalle hdgused valja nagema.
See juhtub seetdttu, et laatsekapsel - teie silma osa, mis hoiab teie uut kunstlaatse paigal - hakkab
paksenema.

Voite kuulda, kuidas teie arst nimetab seda selle meditsiinilise nime jargi: tagumise kapsli hagusus.
Probleem ei pruugi kohe ilmneda. Vdite seda margata kuid voi aastaid hiljem.

Teie arst vOib selle parandamiseks soovitada protseduuri nimega YAG. See operatsioon votab paar
minutit ja on valutu. Kirurg kasutab laserit, et avada laatsekapsli Gmber olev paksenemine ja lasta
rohkem valgust labi teie kunstlaatse. See puhastab teie haguse nagemise.

Rutiinsed silmauuringud jaavad parast katarakti operatsiooni vaga oluliseks, et jalgida teie silmade
tervist ja nagemise selgust. Teie silmaarst annab ndu nende uuringute sageduse kohta.

Enne operatsiooni

Teie arst teeb moned testid teie silma suuruse ja kuju modtmiseks, et maarata silmasisese laatse
suurus ja tugevus. Teie silmaarst arutab teiega erinevaid I0OL-i valikuid.

Teie arst selgitab ka katarakti protseduuri ja viiakse labi vastuvotueelne hindamine. Teie silmaarst
peab parima ravi planeerimiseks teadma ka teie haiguslugu. Raakige oma silmaarstile koigist
terviseprobleemidest. Moned vdivad hairida operatsiooni, anesteesiat, taastumist ja jatkuvat ravi
parast taastumist.
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Katarakti operatsioone tehakse tavaliselt pdevakirurgia asutuses, seega peaks olema voimalik koju
naasta samal paeval, kui protseduur toimub, ilma 66bimiseta. Silmale vGidakse asetada kaitsepadi,
mida peate kandma kuni jarelkontrollini. Samuti ndidatakse teile, kuidas silmatilku digesti panna.

Parast k

atarakti operatsiooni:

IOL-id o

Osalege kindlasti kdigil jarelkontrollidel, et teie silmaarst saaks paranemist jalgida.
Oodake, et teie ndagemine hakkab paranema mdne paeva jooksul. Teie ndgemine vdib alguses
olla hdgune, kui silm paraneb ja kohaneb.
On normaalne, et tunnete sligelust ja kerget ebamugavustunnet paar pdeva parast
operatsiooni. Valtige silma ho6rumist voi surumist.
Viltige enamikku treeninguid voi raskeid tdstmisi. Teie arst ltleb teile, millal saate neid
tegevusi uuesti teha.
Teie arst vOib paluda teil kanda kaitsekilpi mdne paeva jooksul parast operatsiooni. See on
eriti oluline une ajal.
Teie arst voib valja kirjutada silmatilku v6i muid ravimeid infektsiooni valtimiseks, poletiku
vdahendamiseks ja silmardhu kontrollimiseks.
Paari paeva parast peaks suurem osa ebamugavusest kaduma. Sageli toimub taielik
paranemine kaheksa (8) kuni kaheteistkimne (12) nadala jooksul.
Votke kohe ihendust oma arstiga, kui teil tekib moni jargmistest simptomitest:

o Néagemise kaotus

o Pusiv voi tugev valu

o Silmade punetuse suurenemine

o Valgussahvatused v6i mitu uut tappi (héljumit) teie silma ees.

n valmistatud plastpoliimeeridest, seega eeldatakse, et need on |I6putult stabiilsed.

Tosisest siindmusest teatamine
Jargige alati oma arsti juhiseid. Voite teatada tootjale kdigist seadmega seotud tosistest siindmustest.

]

CUTTING EDGE S.AS.
770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

See infoleht on koostatud 04. novembril 2024.

Aspec-00074-01



Pakkausseloste

LuxSmart™ Toric esiladattu asfaarinen toorinen silmansisainen linssi ja LuxGood™ tooric esiladattu
asfaarinen toorinen silmansisdinen linssi

Mallit:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART Toric esiladattu hydrofobinen keltainen linssi) ja LuxSmart™ Crystal Toric
(LUXSMART Toric esiladattu hydrofobinen linssi).

LuxGood™ (LUXGOOD toorinen esiladattu hydrofobinen keltainen linssi) ja LuxGood™ Crystal
(LUXGOOD toorinen esiladattu hydrofobinen linssi).

Tama pakkausseloste auttaa sinua ymmartdmaan yleisid tietoja kaihihoidosta, leikkauksesta ja
silmansisdisistd linsseistd, eikd se korvaa silmaldaakarisi neuvoja. Keskustele kaikista kysymyksista
silmalaakarisi kanssa.

Tarkoituksellinen tarkoitus

LuxSmart™ Toric ja LuxGood™ Toric ovat silmdnsisdisid linsseja, jotka on suunniteltu korvaamaan
silman luonnollinen kiteinen linssi aikuisilla, joilla on jo olemassa oleva sarveiskalvon hajataittoisuus
kaihileikkauksen jalkeen.

Mita kaihi on?

Kaihi on silman luonnollisen linssin samenemista ja kehittyy yleensd normaalina osana ikddantymista.
Kaihi kehittyy, kun proteiinia kerdantyy silman linssiin ja tekee siitd samean. Tdma estda valoa
kulkemasta lapi selvasti ja voi hairitd nakoasi.

Silmé ilman //t I

kaihia

|
Silmé, jossa l /lf
kaihi

Mika on sarveiskalvon hajataittoisuus?

Sarveiskalvon leimautuminen on yleinen silmdongelma, joka voi hamartaa tai vaaristaa nakoasi. Se
tapahtuu, kun sarveiskalvosi (silman kirkas etukerros) on normaalista poikkeava. Silmatarkastuksen
aikana silmalaakarisi osaa maarittaa, onko sinulla hajataittoisuutta.

Kaihien hoito
Leikkaus tarvitaan samean linssin poistamiseksi ja sen korvaamiseksi pysyvasti istutetulla
keinotekoisella linssilld, jota kutsutaan silmansisaiseksi linssiksi (IOL). Talla lapinakyvalla muovilevylla
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on samanlainen muoto kuin luonnollisella linssilld ja se tukee vakautta. Saatavilla on monia erilaisia
IOL-tyyppeja eri tapauksiin.

Silma puutuu aina, jotta leikkaus olisi kivuton. Silmaladkarisi kayttdda mikroskooppia saadakseen
suurennetun kuvan silmastdsi ja poistaa pienilld instrumenteilla kaihi, joka sijaitsee pussimaisessa
rakenteessa aivan silman variosan (iiriksen) takana. Tama leikkaus vaatii vain hyvin pienen viillon
silmaan.

Kun kaihi on poistettu, LuxSmart™ Toric tai LuxGood™ Toric IOL asetetaan samaan linssikapselipussiin,
jossa kaihi oli aiemmin. Nama IOL:t korjaavat ndkod ja auttavat silmaasi keskittymdan ennalta
maadratylle etdisyydelle leikkauksen jalkeen. Nailla IOL:illa on eri tehoja erilaisten taittovirheiden,
kuten likindkoisyyden, hyperopian ja hajataittoisuuden, korjaamiseksi.

LuxSmart™ Crystal Toric ja LuxGood™ Crystal Toric on valmistettu hydrofobisesta
akryylipolymeerimateriaalista, joka sisdltdda UV-vaimentimen, joka suojaa valolta, joka voi johtaa
silmavaurioihin.

LuxSmart™ Toric ja LuxGood™ Toric (keltaiset linssit) sisaltdavat ylim&aardisen sinisen valon
suodatuskromoforin, joka suojaa siniselta valolta.

LuxSmart™ Toric ja LuxGood™ Toric IOL -mallit perustuvat vain taiteprofiileihin. LuxGood™ Toric
IOL:issa ei ole poikkeamaoptiikkaa ja LuxSmart™ Toric |IOL:issa on negatiivinen
pallopoikkeamaoptiikka.

Silmalaakarisi maarittaa sinulle parhaan linssin tarpeidesi ja tutkimustulosten perusteella.

Mahdolliset riskit

Kaihileikkaus on turvallinen, mutta siihen liittyy komplikaatioiden riski.

Komplikaatioita voi esiintya kaihi poistamisen seurauksena riippumatta siitd, onko silmansisdinen
linssi (IOL) istutettu.

Kaihileikkauksen komplikaatiot vaihtelevat pienistd, yleensa tilapdisista sivuvaikutuksista nakoa
uhkaaviin komplikaatioihin. Merkittavat nakoa uhkaavat komplikaatiot ovat erittdin harvinaisia, ja
niihin kuuluvat, mutta eivat rajoitu niihin: tulehdus, infektio, verenvuoto, turvotus, I0L:n
uudelleenasento ja verkkokalvon irtoaminen.

Ihmisilla, joilla on olemassa silmadan vaikuttavia sairauksia, saattaa olla suurempi riski sairastua
komplikaatioihin, silmaldaakarisi punnitsee mahdollisen hyoty-riskisuhteen.

Kirurgisi ei ehka pysty implantoimaan LuxSmart™ Toric- tai LuxGood™ Toric IOL:ia, jos leikkauksen
aikana ilmenee komplikaatioita.

Haittavaikutuksia

Joskus kaihileikkauksen jalkeen saatat huomata, etta asiat alkavat nayttda taas samealta. Se johtuu
siita, etta linssikapseli - silman osa, joka pitda uuden tekolinssin paikallaan - alkaa paksuuntua.
Saatat kuulla l3adkarisi kutsuvan tata sen l3ddketieteelliselld nimelld: posteriorinen kapselin
sameutuminen. Ongelma ei valttamatta ilmene heti. Saatat huomata sen kuukausia tai vuosia
my&hemmin.

Laakarisi voi ehdottaa YAG-nimistad toimenpidetta sen korjaamiseksi. Tama leikkaus kestdaa muutaman
minuutin ja on kivuton. Kirurgi avaa laserilla linssikapselin ymparilla olevan paksuuntumisen ja paastaa
enemman valoa keinotekoisen linssin lapi. Se selventdaa sameaa nakdasi.

Rutiininomaiset silmatutkimukset ovat edelleen erittdin tarkeita kaihileikkauksen jalkeen silmien
terveyden ja naon selkeyden seuraamiseksi. Silmalaakarisi neuvoo naiden tutkimusten tiheydesta.

Ennen leikkausta

Ladkarisi tekee joitain testeja silmasi koon ja muodon mittaamiseksi silmansisdisen linssin koon ja
vahvuuden maarittamiseksi. Silmadladkarisi keskustelee kanssasi erilaisista I0L-valinnoista.

Ladkarisi selittda myos kaihitoimenpiteen ja suoritetaan vastaanottoa edeltdva arviointi. Silmalaakarisi
on myos tiedettdva sairaushistoriasi parhaan hoidon suunnittelemiseksi. Kerro silmalaakarillesi
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mahdollisista terveysongelmistasi. Jotkut voivat hairitd leikkausta, anestesiaa, toipumista ja jatkuvaa
|adketieteellistd hoitoa toipumisen jalkeen.

Kaihileikkaukset tehdaan yleensa paivakirurgisessa laitoksessa, joten sinun pitdisi pystya palaamaan
kotiin samana paivana kuin toimenpide ilman yopymista. Silmaasi voi olla asetettu suojatyyny, jota
sinun on kdytettava seurantaan asti. Sinulle ndytetdan myos, kuinka silmétipat laitetaan oikein.

Kaihileikkauksen jalkeen:

=  Muista osallistua kaikkiin seurantakaynteihin, jotta silmalaakarisi voi seurata paranemista.
=  QOdota, etta nakosi alkaa parantua muutaman paivan kuluessa. Nakdsi voi olla aluksi epaselva,
kun silmasi paranee ja sopeutuu.
=  On normaalia tuntea kutinaa ja lievaa epamukavuutta pari padivaa leikkauksen jalkeen. Valta
hieromista tai tyontamista silmaan.
=  V3lta suurinta osaa harjoituksesta tai raskaista nostoista. Ladkari kertoo sinulle, milloin voit
tehda naita toimintoja uudelleen.
= Laakarisi voi pyytaa sinua kayttamaan suojakilped muutaman pdivan ajan leikkauksen jalkeen.
Tama on erityisen tarkeaa unen aikana.
=  Ladkarisi voi maarata silmatippoja tai muita ladkkeita infektioiden estamiseksi, tulehduksen
vahentamiseksi ja silmanpaineen hallitsemiseksi.
=  Muutaman paivdan kuluttua suurimman osan epdamukavuudesta pitdisi havitd. Usein
taydellinen paraneminen tapahtuu kahdeksan (8) - kahdentoista (12) viikon kuluessa.
= QOta valittémasti yhteys ladkariin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista:
o Naoén menetys
o Jatkuva tai voimakas kipu
o Lisdantynyt silmien punoitus
o Valo vdldhtaa tai useita uusia pisteita (kellujia) silmiesi edessa.

IOL:t on valmistettu muovipolymeereista, joten niiden odotetaan olevan stabiileja loputtomiin.

Vakavasta tapahtumasta ilmoittaminen
Noudata aina ladkarisi ohjeita. Voit ilmoittaa valmistajalle kaikista laitteeseen liittyvista vakavista
tapahtumista.

CUTTING EDGE S.AS.
N 770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Tama pakkausseloste on laadittu 4. marraskuuta 2024.
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Dépliant d’information pour les patients

Lentille intraoculaire préchargée torique LuxSmart™ Toric & Lentille intraoculaire préchargée
torique LuxGood™ Toric

Modeles :

LuxSmart™ Toric (Lentille Hydrophobe Préchargée Jaune LUXSMART Toric) & LuxSmart™ Crystal Toric
(Lentille Hydrophobe Préchargée LUXMART Toric).

LuxGood™ Toric (Lentille Hydrophobe Préchargée Jaune LUXGOOD Toric) & LuxGood™ Crystal Toric
(Lentille Hydrophobe Préchargée LUXGOOD Toric).

Cette notice vous aidera a comprendre les informations générales sur la cataracte, le traitement
chirurgical et les lentilles intraoculaires, mais ne remplace pas les conseils de votre ophtalmologiste.
Discutez de toute question avec votre ophtalmologiste.

Utilisation prévue

LuxSmart™ Toric et LuxGood™ Toric sont des lentilles intraoculaires, congues pour remplacer le
cristallin naturel de I'ceil chez I'adulte présentant un astigmatisme cornéen préexistant apres une
chirurgie de la cataracte.

Que sont les cataractes ?

Les cataractes sont une opacification du cristallin naturel de I'ceil et sont généralement une
conséquence normale du vieillissement.

La cataracte se développe lorsque les protéines s’accumulent dans le cristallin de votre ceil et le
rendent opaque. Cela empéche la lumiére de passer correctement et peut interférer avec votre vision.

Oeil sans
cataracte

Oeil avec
cataracte

Qu’est-ce que I'astigmatisme cornéen ?

L’astigmatisme cornéen est un probléme oculaire courant qui peut rendre votre vision floue ou
déformée. Cela se produit lorsque votre cornée (la couche claire a I'avant de votre ceil) a une forme
différente de la normale. Lors de votre examen de la vue, votre ophtalmologiste sera en mesure de
déterminer si vous souffrez d’astigmatisme.

Traitement de la cataracte
La chirurgie est nécessaire pour retirer le cristallin opacifié et le remplacer par une lentille artificielle
implantée de facon permanente, appelée lentille intraoculaire (LIO). Ce disque en plastique
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transparent a une forme similaire a la lentille naturelle qui favorise sa stabilité. De nombreux types de
LIO sont disponibles pour s’adapter a différents cas.

L'ceil est toujours engourdi pour rendre 'opération indolore. Votre ophtalmologiste utilisera un
microscope pour avoir une vue agrandie de votre ceil et retirera avec de minuscules instruments la
cataracte située dans une structure en forme de sac juste derriére la partie colorée de votre ceil (iris).
Cette chirurgie ne nécessite qu’une trés petite incision dans votre ceil.

Une fois la cataracte enlevée, la LIO LuxSmart™ Toric ou LuxGood™ Toric est placée dans le méme sac
capsulaire du cristallin précédemment occupé par la cataracte. Aprés chirurgie, ces LIO peuvent
corriger la vision et aider votre ceil a focaliser a une distance prédéterminée.

Ces LIO sont disponibles en différentes puissances pour corriger différentes erreurs de réfraction telles
gue la myopie, I’'hypermétropie et I'astigmatisme.

Le matériau des LuxSmart™ Crystal Toric et LuxGood™ Crystal Toric est un polymeére acrylique
hydrophobe qui comprend un filtre UV pour protéger contre la lumiére qui pourrait entrainer des
dommages oculaires. Les LuxSmart™ Toric et LuxGood™ Toric (lentilles jaunes) disposent d’un
chromophore supplémentaire filtrant la lumiere bleue pour protéger contre la lumiere bleue.

Les LIO LuxSmart™ Toric et LuxGood™ Toric utilisent un design basé uniquement sur des profils
réfractifs.

Les LIO LuxGood™ Toric sont sans aberration optique alors que les LIO LuxSmart™ Toric ont une
aberration optique sphérique négative.

Votre ophtalmologiste déterminera la meilleure lentille pour vous en fonction de vos besoins et des
résultats de I'examen.

Risques potentiels

La chirurgie de la cataracte est slre, mais comporte des risques de complications.

Des complications peuvent survenir a la suite de I'ablation de votre cataracte, qu’une lentille
intraoculaire soit implantée ou non.

Les complications de la chirurgie de la cataracte vont d’effets secondaires mineurs, généralement
temporaires, a des complications menacant la vue. Les complications importantes menacant la vue
sont extrémement rares et comprennent, sans toutefois s’y limiter : cataracte secondaire,
inflammation, infection, saignement, gonflement, symptomes visuels et décollement de la rétine.
Les personnes souffrant d'affections oculaires existantes peuvent avoir un risque plus élevé de
développer des complications, votre ophtalmologiste évaluera le rapport bénéfice / risque potentiel.
Votre chirurgien peut ne pas étre en mesure d’implanter les LIO LuxSmart™ Toric ou LuxGood™ Toric
en cas de complication pendant la chirurgie.

Effets secondaires

Parfois, apres une chirurgie de la cataracte, vous constaterez peut-étre que les choses recommencent
a paraitre troubles. Cela se produit parce que la capsule du cristallin - la partie de votre ceil qui
maintient votre nouvelle lentille artificielle en place - commence a s’épaissir.

Vous pouvez entendre votre médecin appeler cela par son nom médical : opacification postérieure de
la capsule. Le probléme peut ne pas apparaitre tout de suite. Vous le remarquerez peut-étre des mois
ou des années plus tard.

Votre médecin peut suggérer une procédure appelée laser YAG pour résoudre le probleme. Cette
chirurgie prend quelques minutes, est indolore et n’implique aucune incision chirurgicale. Un
chirurgien utilise un laser pour ouvrir I'épaississement autour de la capsule de la lentille et laisser plus
de lumiére passer a travers votre lentille artificielle. Cela éclaircira votre vision trouble.

Les examens de routine de la vue restent trés importants aprés la chirurgie de la cataracte pour
surveiller la santé de vos yeux et la clarté de votre vision. Votre ophtalmologiste vous conseillera sur
la fréquence de ces examens.

Aspec-00074-01



Avant la chirurgie

Votre médecin fera quelques tests pour mesurer la taille et la forme de votre ceil afin de déterminer
la taille et la puissance de la lentille intraoculaire. Votre ophtalmologiste discutera avec vous des
différents choix de LIO.

Votre médecin vous expliquera également la procédure de traitement de la cataracte et une
évaluation préalable a I'admission sera effectuée.

Votre ophtalmologiste devra également connaitre vos antécédents médicaux pour mettre au point le
meilleur traitement.

Informez votre ophtalmologiste de tout probleme de santé. Certains peuvent interférer avec la
chirurgie, I'anesthésie, le rétablissement et le traitement médical continu apres le rétablissement.

Les opérations de la cataracte sont généralement effectuées en ambulatoire, de sorte que vous
devriez étre en mesure de rentrer chez vous le jour méme de la procédure, sans passer la nuit.

Il est possible qu'une protection soit placée sur votre ceil, que vous devrez porter jusqu'a votre rendez-
vous de suivi. On vous montrera également comment mettre correctement les gouttes ophtalmiques.

Apreés une chirurgie de la cataracte
e Assurez-vous d’assister a toutes les visites de suivi afin que votre ophtalmologiste puisse
surveiller la guérison.
e Attendez-vous a ce que votre vision commence a s’améliorer en quelques jours. Votre vision
peut étre floue au début lorsque votre ceil guérit et s’ajuste.
e |l est normal de ressentir des démangeaisons et un léger inconfort pendant quelques jours
aprés la chirurgie. Evitez de frotter ou de pousser sur votre ceil.
e Evitez la plupart des exercices ou de soulever des charges lourdes. Votre médecin vous dira
quand vous pourrez refaire ces activités.
e Votre médecin peut vous demander de porter une coque protectrice pendant quelques jours
apres la chirurgie. Ceci est particulierement important pendant le sommeil.
e Votre médecin peut vous prescrire des gouttes ophtalmiques ou d’autres médicaments pour
hydrater I'ceil, prévenir I'infection, réduire I'inflammation et controler la pression oculaire.
e Apres quelques jours, la plupart de l'inconfort devrait disparaitre. Souvent, la guérison
compleéte se produit dans les huit (8) a douze (12) semaines.
e Contactez immédiatement votre médecin si vous rencontrez I'un des symptomes suivants :
o Perte de vision
o Douleur persistante ou intense
o Augmentation des rougeurs oculaires
o Flashs lumineux ou plusieurs nouveaux points (flotteurs) devant votre ceil

Les LIO sont fabriquées a partir de polymeres plastiques prévus pour étre stables indéfiniment.

Signaler un événement grave
Suivez toujours les instructions de votre médecin. Vous pouvez signaler un événement grave que vous
rencontrez en relation avec le dispositif au fabricant.

CUTTING EDGE S.AS.
N 770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Ce dépliant a été préparé le 04 novembre 2024.
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Uputa o lijeku

LuxSmart™ Toric unaprijed ucitana asferi¢na toricna intraokularna leéa i LuxGood™ Toric unaprijed
ucitana asfericna toric¢na intraokularna leca

Modela:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART Toric unaprijed ucitana hidrofobna Zuta lec¢a) i LuxSmart™ Crystal Toric
(LUXSMART Toric unaprijed napunjena hidrofobna leca).

LuxGood™ (LUXGOOD tori¢na hidrofobna Zuta leca) i LuxGood™ Crystal (LUXGOQD tori¢na hidrofobna
leca).

Ova uputa pomoci ¢e vam razumjeti opée informacije o katarakti, kirurSkom lijecenju i intraokularnim
le¢ama i nije zamjena za savjet vaSeg oftalmologa. O svim pitanjima razgovarajte sa svojim
oftalmologom.

Namjerna svrha
LuxSmart™ Toric i LuxGood™ Toric su intraokularne lece, dizajnirane da zamijene prirodnu kristalnu

le¢u oka kod odraslih s ve¢ postojec¢im astigmatizmom roZnice nakon operacije katarakte.

Sto je katarakta?

Katarakta je zamudenje prirodne lece oka i obi¢no se razvija kao normalan dio starenja.

Katarakta se razvija kada se proteini nakupljaju u ocnoj leci i ¢ine ga zamucenim. To sprjecava jasan
prolazak svjetlosti i moZe ometati vas vid.

( \,

Oko bez I

katarakte / \'
/ ~

A\

\w

Oko s &

mrenom //

/

§to ie astigmatizam roinice?

roznica (prozirni prednji sloj vaseg oka) ima drugaciji oblik od normalnog. Tijekom pregleda vas
oftalmolog ¢e modi utvrditi imate li astigmatizam.

Lijecenje katarakte

Potrebna je operacija kako bi se uklonila zamuéena lec¢a i zamijenila trajno ugradenom umjetnom
le¢om, koja se naziva intraokularna le¢a (I0OL). Ovaj prozirni plasticni disk ima sli¢an oblik kao prirodna
le¢a i podrzava stabilnost. Dostupne su mnoge razliite vrste IOL-a koje odgovaraju razli¢itim
slucajevima.
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Oko je uvijek utrnulo kako bi operacija bila bezbolna. Vas oftalmolog, upotrijebit ¢e mikroskop kako bi
imao povecani pogled na vase oko i uklonit ¢e sitnim instrumentima kataraktu koja se nalazi u strukturi
nalik vrecici odmah iza obojenog dijela vaseg oka (Sarenice). Ova operacija zahtijeva samo vrlo mali
rez na oku.

Nakon sSto se katarakta ukloni, LuxSmart™ Toric ili LuxGood™ Toric IOL stavljaju se u istu kapsularnu
vrecicu za leéu u kojoj je katarakta prethodno bila zauzeta. Ovi IOL-ovi ispravljaju vid i pomazu vasem
oku da se usredotodi na unaprijed odredenu udaljenost nakon operacije. Ovi IOL-ovi dolaze u razlicitim
snagama za ispravljanje razlicitih refrakcijskih gresaka kao Sto su kratkovidnost, dalekovidnost i
astigmatizam.

LuxSmart™ Crystal Toric i LuxGood™ Crystal Toric izradeni su od akrilnog hidrofobnog polimernog
materijala koji ukljuuje UV apsorber za zastitu od svjetlosti koja bi mogla dovesti do ostec¢enja oka.
LuxSmart™ Toric i LuxGood™ Toric (Zute le¢e) imaju dodatni kromofor za filtriranje plave svjetlosti za
zastitu od plave svjetlosti.

LuxSmart™ Toric i LuxGood™ Toric IOL koriste dizajn koji se temelji samo na refrakcijskim profilima.
LuxGood™ Toric I0OL-ovi nemaju optiku aberacije, a LuxSmart™ Toric IOL-ovi imaju negativnu sfernu
aberacijsku optiku.

Vas oftalmolog ¢e odrediti najbolju lecu za vas na temelju vasih potreba i rezultata pregleda.

Potencijalni rizici

Operacija katarakte je sigurna, ali ima rizik od komplikacija.

Komplikacije se mogu pojaviti kao posljedica uklanjanja katarakte, bez obzira na to je li ugradena
intraokularna lecéa (IOL).

Komplikacije operacije katarakte kre¢u se od manjih, obi¢no privremenih nuspojava, do komplikacija
koje ugrozavaju vid. Znacajne komplikacije koje ugrozavaju vid iznimno su rijetke i ukljucuju, ali nisu
ogranicene na: upalu, infekciju, krvarenje, oticanje, repozicioniranje IOL-a i odvajanje mreznice.
Osobe s postojeé¢im zdravstvenim stanjima koja utjecu na oko mogu biti izlozene veéem riziku od
razvoja komplikacija, vas ¢e oftalmolog odvagnuti potencijalni omjer koristi i rizika.

Vas kirurg mozda neée moci ugraditi LuxSmart™ Toric ili LuxGood™ Toric IOL u sluéaju komplikacija
tijekom operacije.

Nuspojave
Ponekad nakon operacije katarakte moZete otkriti da stvari ponovno pocnu izgledati mutno. To se

dogada jer se kapsula lece - dio vaseg oka koji drZi vaSu novu umjetnu le¢u na mjestu - pocinje
zgusnjavati.

MoZda ¢ete Cuti kako vas lijecnik to naziva medicinskim nazivom: zamucenje straznje kapsule. Problem
se mozda nece pojaviti odmah. MozZda éete to primijetiti mjesecima ili godinama kasnije.

Vas lije¢nik moze predloziti postupak koji se zove YAG kako bi to popravio. Ova operacija traje nekoliko
minuta i bezbolna je. Kirurg koristi laser kako bi otvorio zadebljanje oko kapsule lece i pustio vise
svjetla da prode kroz vasu umjetnu lecu. To ée razjasniti vas zamucen vid.

Rutinski pregledi ociju i dalje su vrlo vaZzni nakon operacije katarakte kako bi se pratilo zdravlje vasih
ociju i jasnoca vida. Vas oftalmolog ¢e savjetovati o ucestalosti ovih pregleda.

Prije operacije
Vas lijecnik ¢e napraviti neke testove kako bi izmjerio veli¢inu i oblik vaseg oka kako bi odredio veli¢inu

i jaCinu intraokularne leé¢e. Vas oftalmolog ¢e s vama razgovarati o razli¢itim izborima IOL-a.

Vas lije¢nik ¢e vam takoder objasniti postupak katarakte i provest ¢e se procjena prije prijema. Vas
oftalmolog takoder ¢ée morati znati vasu povijest bolesti kako bi isplanirao najbolji tretman.
Obavijestite svog oftalmologa o svim zdravstvenim problemima koje imate. Neki mogu ometati
operaciju, anesteziju, oporavak i kontinuirano lije¢enje nakon oporavka.
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Operacije katarakte obicno se izvode u dnevnoj kirurgiji, tako da biste se trebali modi vratiti kuci istog
dana kada je zahvat, bez ikakvog no¢enja. MoZda ¢ete na oko staviti zastitni jastuci¢ koji ¢ete morati
nositi do kontrolnog pregleda. Takoder ¢e vam biti pokazano kako pravilno staviti kapi za oci.

Nakon operacije katarakte:

Obavezno prisustvujte svim kontrolnim posjetima kako bi vas oftalmolog.
Ocekujte da ¢ée se vas vid poceti poboljsavati u roku od nekoliko dana. Vas vid moze biti
zamagljen u pocetku dok vase oko zacjeljuje i prilagodava se.
Normalno je osjecati svrbez i blagu nelagodu nekoliko dana nakon operacije. Izbjegavajte
trljanje ili guranje oka.
Izbjegavajte velinu vjezbanja ili dizanja teskih tereta. Lije¢nik ¢e Vam reci kada se moZete
ponovno baviti tim aktivnostima.
Vas lijecnik moze zatraziti da nosite zastitni Stit nekoliko dana nakon operacije. To je posebno
vazno tijekom spavanja.
Vas lije¢nik moZe propisati kapi za o€i ili druge lijekove za sprjeCavanje infekcije, smanjenje
upale i kontrolu o¢nog tlaka.
Nakon nekoliko dana veéina nelagode trebala bi nestati. Cesto se potpuno ozdravljenje
dogada unutar osam (8) do dvanaest (12) tjedana.
Odmah se obratite svom lijecniku ako osjetite bilo Sto od sljedeceg:

o Gubitak vida

o Trajnaili jaka bol

o Pojacano crvenilo ociju

o Svjetlosni bljeskovi ili vise novih toéaka (plutajucih) ispred vaseg oka.

IOL-ovi su izradeni od plasti¢nih polimera, pa se o¢ekuje da ¢e biti stabilni na neodredeno vrijeme.

Prijavljivanje ozbiljnog dogadaja
Uvijek slijedite upute lije€nika. Svaki ozbiljan dogadaj koji doZivite u vezi s uredajem mozZete prijaviti
proizvodacu.

]

CUTTING EDGE S.AS.
770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Ovaj letak pripremljen je 04. studenog 2024.
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Betegtajékoztato

LuxSmart™ Toric el6feszitett aszférikus torikus intraokularis lencse és LuxGood™ Toric el6feszitett
aszférikus torikus intraokularis lencse

Modellek:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART Toric el6feszitett hidroféb sarga lencse) és LuxSmart™ Crystal Toric
(LUXSMART Toric el6feszitett hidroféb lencse).

LuxGood™ (LUXGOOD térikus eléfeszitett hidroféb sarga lencse) és LuxGood™ Crystal (LUXGOOD
torikus el6feszitett hidrofdb lencse).

Ez a betegtdjékoztatd segit megérteni a szlirkehdlyoggal, a mdtéti kezeléssel és az intraokularis
lencsékkel kapcsolatos altaldnos informacidkat, és nem helyettesiti a szemész tandcsat. Kérjuk,
beszélje meg kérdéseit szemészével.

Szandékolt cél

A LuxSmart™ Toric és a LuxGood™ Toric intraokularis lencsék, amelyeket a szem természetes kristalyos
lencséjének helyettesitésére terveztek olyan feln6tteknél, akiknél a sziirkehalyog m(tétet kbvet6en
mar meglévs szaruhartya-asztigmatizmus van.

Mik azok a sziirkehalyogok?

A szlirkehalyog a szem természetes lencséjének elhomdlyosoddsa, és altaldban az 6regedés normalis
részeként alakul ki.

A szirkehalyog akkor alakul ki, amikor a fehérje felhalmozddik a szemlencsében, és zavarossa teszi
azt. Ez megakadalyozza, hogy a fény tisztan athaladjon, és zavarhatja a |atast.

Szem ( f\
sziirkehalyog //t / "
nélkil \

\
I
Szem /lb g

szlirkehélyoggal A \ y

Mi az a szaruhdrtya asztigmatizmus?

A szaruhdrtya megbélyegzés gyakori szemprobléma, amely homalyossa vagy torzsa teheti a latast. Ez
akkor fordul el6, amikor a szaruhartya (a szem atlatszé eliils6 rétege) alakja eltér a normaltél. A
szemvizsgalat soran a szemész szakorvos meg tudja allapitani, hogy van-e asztigmatizmusa.
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Szirkehdlyog kezelése
M(itétre van sziikség a zavaros lencse eltdvolitdsahoz és egy dllanddan beiltetett mulencsére, az
ugynevezett intraokuldris lencsére (IOL). Ez az atldtszé6 muianyag korong hasonlé alakd, mint a
természetes lencse, és tamogatja a stabilitdst. Szamos kilonbozé tipusu IOL all rendelkezésre a
kiilonboz6 esetekhez.

A szem mindig zsibbadt, hogy a m(itét fajdalommentes legyen. Szemorvosa mikroszképpal nagyitott
képet kap a szemér6l, és apré eszkozokkel eltdvolitja a szlirkehdlyogot, amely egy zacskdszerd
szerkezetben talalhato, kozvetlenil a szem szines része (irisz) mogott. Ehhez a mitéthez csak egy
nagyon kicsi bemetszés sziikséges a szemébe.

A szirkehalyog eltavolitdsa utdn a LuxSmart™ Toric vagy a LuxGood™ Toric IOL-okat ugyanabba a
lencsekapszulas zsakba helyezik, amelyet korabban a szlirkehalyog elfoglalt. Ezek az I0L-ok korrigaljak
a latast, és segitenek a szemnek el6re meghatarozott tavolsagra fokuszalni a mitét utan. Ezek az IOL-
ok kiilonb6z6 erével rendelkeznek a kiilonb6z6 fénytorési hibdk, példaul a rovidlatds, a hiperdpia és
az asztigmatizmus kijavitasara.

A LuxSmart™ Crystal Toric és a LuxGood™ Crystal Toric akril-hidroféb polimer anyagbdl késziilt, amely
UV-elnyel6vel véd a szemkarosodashoz vezets fény ellen.

A LuxSmart™ Toric és a LuxGood™ Toric (sarga lencsék) egy tovabbi kékfény-sz(ir6 kromoférral
rendelkezik, amely védelmet nyujt a kék fény ellen.

A LuxSmart™ Toric és a LuxGood™ Toric |IOL-ok kialakitasa kizarélag fénytorési profilokon alapul. A
LuxGood™ Toric I0L-ok nem rendelkeznek aberrdciés optikaval, a LuxSmart™ Toric I0L-ok pedig
negativ szférikus aberracids optikaval rendelkeznek.

Szemésze az On igényei és a vizsgalat eredménye alapjan hatdrozza meg az On szamara
legmegfelel6bb lencsét.

Lehetséges kockazatok

A szlirkehdlyog m(tét biztonsagos, de szovédmények kockazatdval jar.

Szovédmeények |éphetnek fel a szirkehalyog eltdvolitdsa kovetkeztében, flggetlenidl attdl, hogy
intraokularis lencsét (I0OL) Ultetnek-e be.

A szirkehdlyog-m(itét szovédményei a kisebb, altaldban atmeneti mellékhatdsoktél a Iatast
veszélyeztetd szovédményekig terjednek. A jelent6s latast veszélyezteté szovédmények rendkivil
ritkak, és tobbek kozott a kovetkezbk: gyulladas, fert6zés, vérzés, duzzanat, IOL athelyezés és
retinalevalas.

A szemet érint6 meglévs egészségligyi allapotban szenved6knél nagyobb lehet a szovédmények
kialakuldsanak kockazata, szemésze mérlegeli a lehetséges el6ny/kockazat aranyt.

El6fordulhat, hogy sebésze nem tudja belltetni a LuxSmart™ Toric vagy a LuxGood™ Toric I0OL-okat ,
ha a m(itét soran komplikaciék lépnek fel.

Mellékhatas

Néha a sziirkehdlyog mtét utan el6fordulhat, hogy a dolgok ismét zavarosnak tlinnek. Ez azért
torténik, mert a lencsekapszula - a szem azon része, amely az Uj miilencsét a helyén tartja - elkezd
megvastagodni.

Hallhatja, hogy orvosa ezt orvosi nevén nevezi: hatsé kapszula elhomdlyosodas. El6fordulhat, hogy a
probléma nem jelenik meg azonnal. Honapokkal vagy évekkel késébb is észreveheti.

Orvosa javasolhat egy YAG nevi eljarast a javitasra. Ez a m(tét néhany percet vesz igénybe és
fajdalommentes. A sebész lézerrel nyitja meg a lencsekapszula koriili megvastagoddst, és tobb fényt
enged at a mllencsén. Ez megtisztitja homalyos latasat.

A szirkehdlyog m(itét utan tovabbra is nagyon fontosak a rutin szemvizsgalatok a szem egészségének
és a latas tisztasdgdnak figyelemmel kisérésére. Szemésze tanacsot ad ezeknek a vizsgalatoknak a
gyakorisagardél.
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A mitét el6tt

Orvosa

néhany vizsgdlatot végez a szem méretének és alakjanak mérésére, hogy meghatdrozza az

intraokuldris lencse méretét és er8sségét. Szemésze megbeszéli Onnel a kiilldnb6z6 I0L-vélasztasokat.
Orvosa elmagyarazza a szlirkehdlyog eljarast is, és felvétel el6tti értékelést végeznek. A szemésznek
ismernie kell az On kértérténetét is, hogy megtervezze a legjobb kezelést. Tajékoztassa szemészét
barmilyen egészségligyi problémajarél. Egyesek megzavarhatjdk a mdtétet, az érzéstelenitést, a
gyobgyulast és a gydgyulast kovets folyamatos orvosi kezelést.

A szlirkehdlyog mitéteket dltalaban nappali sebészeti intézményben végzik, igy az eljaras napjan haza
kell tudnia térni, éjszakai tartdzkodds nélkil. Lehet, hogy véd6parnat helyeznek a szemére, amelyet a
kontrollvizsgalatig viselnie kell. Azt is megmutatjuk, hogyan kell helyesen behelyezni a szemcseppeket.

Szirkehdalyog mitét utan:

Feltétleniil vegyen részt minden nyomon kovetési latogatason, hogy szemorvosa figyelemmel
kisérhesse a gydgyulast.
Szamitson arra, hogy latdsa néhany napon belll javulni kezd. Latasa eleinte homalyos lehet,
ahogy a szeme gyogyul és alkalmazkodik.
Normdlis, ha viszketést és enyhe kellemetlenséget érez a mitét utan néhany napig. Kerilje a
szem dorzsolését vagy nyomasat.
Kerilje a legtdbb testmozgdast vagy nehéz emelést. Kezel6orvosa megmondja, mikor végezheti
Ujra ezeket a tevékenységeket.
Orvosa megkérheti, hogy a m(itét utan néhany napig viseljen védépajzsot. Ez kiilénésen fontos
alvas kozben.
Orvosa szemcseppet vagy mas gydgyszert irhat fel a fert6zés megel6zésére, a gyulladas
csokkentésére és a szemnyomas szabalyozasara.
Par nap mulva a kellemetlenségek nagy részének el kell tlinnie. Gyakran a teljes gydgyulas
nyolc (8) és tizenkét (12) héten belll megtorténik.
Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha az alabbiak barmelyikét tapasztalja:

o Latdsvesztés

o Tartos vagy er6s fajdalom

o Fokozott szempir

o Fényvillanasok vagy tobb Uj folt (lebegb) a szemed el6tt.

Az I0L-ok mlanyag polimerekbdl készlilnek, igy varhatéan korlatlan ideig stabilak lesznek.

Sulyos esemény bejelentése

Mindig

kOvesse orvosa utasitdsait. Az eszkdzzel kapcsolatban tapasztalt minden sulyos eseményt

jelenthet a gyartonak.

]

CUTTING EDGE S.AS.
770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Ez a betegtajékoztato 2024. november 04-én késziilt.

Aspec-00074-01



Opuscolo informativo per il paziente

Lente intraoculare torica asferica precaricata LuxSmart™ Toric e lente intraoculare torica asferica
precaricata LuxGood™ Toric

Modelli:

LuxSmart™ Toric (lente gialla idrofobica precaricata LUXSMART Toric) e LuxSmart™ Crystal Toric (lente
idrofobica precaricata LUXSMART Toric).

LuxGood™ (lente gialla precaricata torica LUXGOOD) e LuxGood™ Crystal (lente idrofobica precaricata
torica LUXGOQOD).

Questo opuscolo ti aiutera a comprendere le informazioni generali sulla cataratta, sul trattamento con
chirurgia e sulle lenti intraoculari e non sostituisce i consigli del tuo oculista. Si prega di discutere
gualsiasi domanda con il proprio oftalmologo.

Scopo intenzionale
LuxSmart™ Toric e LuxGood™ Toric sono lenti intraoculari, progettate per sostituire il cristallino
naturale dell'occhio negli adulti con astigmatismo corneale preesistente dopo l'intervento di cataratta.

Cosa sono la cataratta?

La cataratta & un annebbiamento del cristallino naturale dell'occhio e di solito si sviluppa come parte
normale dell'invecchiamento.

La cataratta si sviluppa quando le proteine si accumulano nel cristallino dell'occhio e lo rendono
torbido. Cio impedisce alla luce di passare chiaramente e puo interferire con la vista.

Occhio senza //l i

cataratta

|
Occhio con /'.‘
cataratta l '

Che cos'e |'astigmatismo corneale?

Lo stigmatismo corneale € un problema oculare comune che puo rendere la vista sfocata o distorta.
Succede quando la cornea (lo strato anteriore trasparente dell'occhio) ha una forma diversa dal
normale. Durante la visita oculistica, il tuo oculista sara in grado di determinare se hai |'astigmatismo.

Trattamento per la cataratta
E necessario un intervento chirurgico per rimuovere il cristallino opaco e sostituirlo con un cristallino
artificiale impiantato in modo permanente, chiamato lente intraoculare (IOL). Questo disco di plastica
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trasparente ha una forma simile alla lente naturale e ne favorisce la stabilita. Sono disponibili molti
tipi diversi di IOL per adattarsi a diversi casi.

L'occhio & sempre intorpidito per rendere l'operazione indolore. Il tuo oculista utilizzera un
microscopio per avere una visione ingrandita del tuo occhio e rimuovera con minuscoli strumenti la
cataratta situata in una struttura simile a una borsa appena dietro la parte colorata dell'occhio (iride).
Questo intervento richiede solo una piccola incisione nell'occhio.

Una volta rimossa la cataratta, le IOL LuxSmart™ Toric o LuxGood™ Toric vengono posizionate nella
stessa sacca capsulare della lente precedentemente occupata dalla cataratta. Queste IOL correggono
la visione e aiutano I'occhio a concentrarsi a una distanza predeterminata dopo l'intervento chirurgico.
Queste IOL sono disponibili in diversi poteri per correggere diversi errori di rifrazione come miopia,
ipermetropia e astigmatismo.

LuxSmart™ Crystal Toric e LuxGood™ Crystal Toric sono realizzati in un materiale polimerico acrilico
idrofobico che include un assorbitore UV per proteggere dalla luce che potrebbe causare danni agli
occhi.

LuxSmart™ Toric e LuxGood™ Toric (lenti gialle) sono dotati di un cromoforo aggiuntivo che filtra la
luce blu per proteggere dalla luce blu.

Le IOL LuxSmart™ Toric e LuxGood™ Toric utilizzano un design che si basa solo sui profili di rifrazione.
Le IOL toriche LuxGood™ non hanno ottiche di aberrazione e le IOL toriche LuxSmart™ hanno un'ottica
di aberrazione sferica negativa.

Il tuo oftalmologo determinera la lente migliore per te in base alle tue esigenze e ai risultati dell'esame.

Rischi potenziali
La chirurgia della cataratta e sicura ma presenta rischi di complicanze.

Possono verificarsi complicazioni a seguito della rimozione della cataratta, indipendentemente dal
fatto che venga impiantata una lente intraoculare (IOL).

Le complicanze della chirurgia della cataratta vanno da effetti collaterali minori, solitamente
temporanei, a complicanze pericolose per la vista. Le complicanze significative che minacciano la vista
sono estremamente rare e includono, ma non sono limitate a: infiammazione, infezione,
sanguinamento, gonfiore, riposizionamento delle IOL e distacco della retina.

Le persone con condizioni mediche esistenti che colpiscono I'occhio potrebbero essere a maggior
rischio di sviluppare complicanze, il tuo oftalmologo valutera il potenziale rapporto beneficio/rischio.
Il chirurgo potrebbe non essere in grado di impiantare le 0L LuxSmart™ Toric o LuxGood™ Toric in
caso di complicanze durante l'intervento chirurgico.

Effetti collaterali

A volte, dopo l'intervento di cataratta, potresti scoprire che le cose iniziano a sembrare di nuovo
torbide. Succede perché la capsula del cristallino — la parte dell'occhio che tiene in posizione il nuovo
cristallino artificiale — inizia ad ispessirsi.

Potresti sentire il tuo medico chiamare questo con il suo nome medico: opacizzazione della capsula
posteriore. Il problema potrebbe non presentarsiimmediatamente. Potresti notarlo mesi o anni dopo.
Il medico puo suggerire una procedura chiamata YAG per risolverlo. Questo intervento dura pochi
minuti ed & indolore. Un chirurgo usa un laser per aprire l'ispessimento attorno alla capsula del
cristallino e far passare piu luce attraverso il cristallino artificiale. Questo chiarira la tua visione
annebbiata.

Gli esami oculistici di routine rimangono molto importanti dopo l'intervento di cataratta per
monitorare la salute degli occhi e la chiarezza della vista. Il tuo oculista ti consigliera sulla frequenza
di questi esami.
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Prima dell'intervento

Il medico eseguira alcuni test per misurare le dimensioni e la forma dell'occhio per determinare le
dimensioni e la forza della lente intraoculare. |l tuo oftalmologo discutera con te le diverse scelte di
IOL.

Il medico spieghera anche la procedura di cataratta e verra eseguita una valutazione pre-ricovero. Il
tuo oftalmologo dovra anche conoscere la tua storia medica per pianificare il miglior trattamento.
Informa il tuo oculista di eventuali problemi di salute che hai. Alcuni possono interferire con Ila
chirurgia, I'anestesia, il recupero e il trattamento medico in corso dopo il recupero.

Le operazioni di cataratta vengono solitamente eseguite in una struttura di chirurgia diurna, quindi
dovresti essere in grado di tornare a casa lo stesso giorno dell'intervento, senza pernottamento.
Potresti avere un cuscinetto protettivo posizionato sull'occhio che dovrai indossare fino
all'appuntamento di follow-up. Ti verra anche mostrato come inserire correttamente il collirio.

Dopo l'intervento di cataratta:

= Assicurati di partecipare a tutte le visite di follow-up in modo che il tuo oculista possa
monitorare la guarigione.
= Aspettati che la tua vista inizi a migliorare entro pochi giorni. La tua vista potrebbe essere
sfocata all'inizio mentre I'occhio guarisce e si adatta.
* E normale avvertire prurito e lieve fastidio per un paio di giorni dopo I'intervento. Evitare di
strofinare o spingere sull'occhio.
= Evita la maggior parte dell'esercizio fisico o il sollevamento di carichi pesanti. Il medico ti dira
guando potrai fare di nuovo quelle attivita.
= |l medico puo chiederti di indossare uno scudo protettivo per alcuni giorni dopo l'intervento
chirurgico. Questo e particolarmente importante durante il sonno.
= || medico puo prescrivere colliri o altri farmaci per prevenire l'infezione, ridurre
I'inflammazione e controllare la pressione oculare.
= Dopo un paio di giorni, la maggior parte del disagio dovrebbe scomparire. Spesso, la
guarigione completa avviene entro otto (8) o dodici (12) settimane.
= Contattiimmediatamente il medico se si verifica una delle seguenti condizioni:
o Perdita della vista
o Dolore persistente o forte
o Aumento del rossore oculare
o Laluce lampeggia o piu nuovi punti (mosche volanti) davanti all'occhio.

Le IOL sono realizzate con polimeri plastici, quindi ci si aspetta che siano stabili a tempo indeterminato.

Segnalazione di un evento grave
Segui sempre le istruzioni del tuo medico. E possibile segnalare al produttore qualsiasi evento grave
riscontrato in relazione al dispositivo.

CUTTING EDGE SAS.
N 770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Questo opuscolo e stato preparato il 04 novembre 2024.
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Pacientui skirtas informacinis lapelis

"LuxSmart™ Toric" iS anksto jkeltas asferinis torinis intraokulinis leSis &; "LuxGood™ Toric" i$ anksto
jkeltas asferinis torinis intraokulinis leSis

Modeliai:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART Toric i$ anksto jkeltas hidrofobinis geltonas lesis) &; LuxSmart™ Crystal
Toric (LUXSMART Toric i$ anksto jkeltas hidrofobinis lesis).

LuxGood™ (LUXGOOD Toric iS anksto jkeltas hidrofobinis geltonas lesis) &; LuxGood™ kristalas
(LUXGOOD Toric is anksto pakrautas hidrofobinis lesis).

Sis pakuotés lapelis padés Jums suprasti bendra informacija apie katarakta, chirurginj gydyma ir
intraokulinius leSiukus ir nepakeis oftalmologo patarimy. PraSome aptarti visus klausimus su savo
oftalmologu.

Numatomas tikslas
"LuxSmart™ Toric" ir "LuxGood™ Toric" yra intraokuliniai lesiai, skirti pakeisti natlraly kristalinj akies
lesj suaugusiesiems, kuriems po kataraktos operacijos jau buvo ragenos astigmatizmas.

Kas yra katarakta?

Katarakta yra natdralaus akies leSiuko drumstéjimas ir paprastai vystosi kaip normali senéjimo dalis.
Katarakta iSsivysto, kai akies leSiuke kaupiasi baltymai ir darosi drumstas. Tai neleidzia Sviesai aiskiai
praeiti ir gali trukdyti jlsy regéjimui.

( \,

Akys be .'\

kataraktos /
/ ~

\

\w

Akys su | &

katarakta //

>4

Kas yra ragenos astigmatizmas?

Ragenos stigmatizmas yra daZzna akiy problema, dél kurios jlsy regéjimas gali bati neryskus arba
iSkraipytas. Taip atsitinka, kai jlsy ragena (skaidrus priekinis akies sluoksnis) yra kitokios formos nei
jprasta. Akiy tyrimo metu jusy akiy specialistas galés nustatyti, ar turite astigmatizma.

Kataraktos gydymas

Operacija reikalinga norint pasalinti drumstg lesj ir pakeisti jj visam laikui implantuotu dirbtiniu leSiu,
vadinamu intraokuliniu lesiu (10L). Sis skaidrus plastikinis diskas yra panasios formos kaip nataralus
objektyvas ir palaiko stabiluma. Yra daug skirtingy IOL tipy, tinkanciy skirtingiems atvejams.
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Akis visada nutirpsta, kad operacija bty neskausminga. Jisy akiy gydytojas naudos mikroskopga, kad
padidinty jasy akies vaizdg, ir mazais instrumentais pasSalins kataraktg, esancig maiselio formos
struktdroje, esancioje tiesiai u? spalvotos akies dalies (rainelés). Siai operacijai reikia tik labai mazo
pjavio j akj.

Pasalinus katarakta, "LuxSmart™ Toric" arba "LuxGood™ Toric IOL" dedami j tg patj leSio kapsulinj
maidelj, kurj anks¢iau uzémé katarakta. Sie 10L koreguoja regéjima ir padeda jisy akims sutelkti
démesj i$ anksto nustatytu atstumu po operacijos. Sie I0L turi skirtingas galias, kad i$taisyty skirtingas
|Gzio klaidas, tokias kaip trumparegysté, hiperopija ir astigmatizmas.

"LuxSmart™ Crystal Toric" ir "LuxGood™ Crystal Toric" yra pagaminti i$ akrilo hidrofobinés polimerinés
medziagos, kurioje yra UV spinduliy absorberis, apsaugantis nuo Sviesos, galin¢ios pakenkti akims.
"LuxSmart™ Toric" ir "LuxGood™ Toric" (geltoni leSiai) turi papildomg meélynos Sviesos filtravimo
chromoforg, apsaugantj nuo mélynos Sviesos.

"LuxSmart™ Toric" ir "LuxGood™ Toric IOL" naudoja dizaing, pagrjsta tik lGzio profiliais. "LuxGood™
Toric IOL" neturi aberacijos optikos, o "LuxSmart™ Toric IOL" turi neigiama sferine aberacijos optika.
JUsy oftalmologas nustatys jums geriausig lesj, atsizvelgdamas j jlsy poreikius ir tyrimo rezultatus.

Galimos rizikos

Kataraktos operacija yra saugi, taciau turi komplikacijy rizika.

Pasalinus kataraktg, implantuojant intraokulinj lesj (I0L), gali atsirasti komplikacijy.

Kataraktos operacijos komplikacijos svyruoja nuo nedidelio, daZniausiai laikino Salutinio poveikio, iki
regéjimui pavojingy komplikacijy. ReikSmingos regéjimui pavojingos komplikacijos yra labai retos ir
apima, bet neapsiriboja: uZdegimu, infekcija, kraujavimu, patinimu, IOL padéties pakeitimu ir
tinklainés atsiskyrimu.

Zmonéms, turintiems esamy sveikatos sutrikimy, turin¢iy jtakos akims, gali bati didesné komplikacijy
atsiradimo rizika, jusy oftalmologas pasvers galimg naudos ir rizikos santykj.

JUsy chirurgas gali nesugebéti implantuoti "LuxSmart™ Toric" arba "LuxGood™ Toric I0OLs", jei
operacijos metu kilty komplikacijy.

Salutinis poveikis

Kartais po kataraktos operacijos galite pastebéti, kad viskas vél pradeda atrodyti drumsta. Taip
atsitinka todél, kad leSio kapsulé - jusy akies dalis, laikanti jisy naujg dirbtinj lesj - pradeda storéti.
Galite isgirsti, kaip gydytojas tai vadina medicininiu pavadinimu: uZpakalinés kapsulés opacifikacija.
Problema gali pasirodyti ne i$ karto. Tai galite pastebéti po keliy ménesiy ar metuy.

Jasy gydytojas gali pasidlyti procediira, vadinama YAG, kad jg i$taisytuméte. Si operacija trunka kelias
minutes ir yra neskausminga. Chirurgas naudoja lazerj, kad atverty sustoréjima aplink lesio kapsule ir
leisty daugiau sSviesos patekti per dirbtinj lesj. Tai iSvalys jasy drumstg regéjima.

Jprastiniai akiy tyrimai islieka labai svarbs po kataraktos operacijos, siekiant stebéti jasy akiy sveikatg
ir regéjimo aiskuma. Jasy oftalmologas patars dél Siy tyrimy daznumo.

Prie$ operacijg
Jasy gydytojas atliks keletg tyrimy, kad iSmatuoty Jisy akies dydj ir formg, kad nustatyty intraokulinio

lesiuko dydj ir stiprumg. Jasy oftalmologas su jumis aptars skirtingus IOL pasirinkimus.

JUsy gydytojas taip pat paaiskins kataraktos procediirg ir bus atliktas jvertinimas pries priemima. Jlsy
oftalmologas taip pat turés Zinoti jasy ligos istorijg, kad galéty planuoti geriausig gydyma. Pasakykite
savo oftalmologui apie visas jlsy sveikatos problemas. Kai kurie gali trukdyti operacijai, anestezijai,
atsigavimui ir nuolatiniam gydymui po pasveikimo.

Kataraktos operacijos paprastai atliekamos dienos chirurgijos jstaigoje, todél namo turétuméte galéti
grjzti tg pacia dieng, kaip ir procedira, be nakvynés. Ant akies gali biti uZzdétas apsauginis jklotas, kurj
turésite nesioti iki tolesnio susitikimo. Jums taip pat bus parodyta, kaip teisingai jdéti j akiy lasus.
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Po kataraktos operacijos:

=  Bdtinai dalyvaukite visuose tolesniuose vizituose, kad jlsy akiy gydytojas galéty stebéti gijima.
= Tikékités, kad jlsy regéjimas pradés geréti per kelias dienas. IS pradziy jasy regéjimas gali bati
neryskus, nes akis gyja ir prisitaiko.
=  Normalu jausti niezéjimg ir lengvg diskomfortg porg dieny po operacijos. Venkite trinti ar
stumti akj.
=  Venkite daugumos pratimy ar sunkiy kélimy. Gydytojas jums pasakys, kada vél galésite
uzsiimti Sia veikla.
=  Gydytojas gali paprasyti keleta dieny po operacijos nesioti apsauginj skydelj. Tai ypac svarbu
miego metu.
=  Jasy gydytojas gali paskirti akiy lasus ar kitus vaistus, kad uzkirsty kelig infekcijai, sumazinty
uzdegimga ir kontroliuoty akisptd;.
=  Po poros dieny dauguma diskomforto turéty iSnykti. Daznai visisSkas gijimas jvyksta per
astuonias (8) — dvylika (12) savaiciy.
=  Nedelsdami kreipkités j gydytojg, jeigu jums pasireiksty bet kuris i$ Siy reiskiniy:
o Regéjimo praradimas
o Nuolatinis ar stiprus skausmas
o Padidéjes akiy paraudimas
o Sviesos blyksniai arba kelios naujos démés (pliduriuojancios) pries jsy akis.

IOL yra pagaminti i$ plastikiniy polimery, todél tikimasi, kad jie bus stabilis neribotg laika.

PraneSimas apie rimta jvykj
Visada laikykités gydytojo nurodymy. Apie bet kokj rimtg jvykj, susijusj su jrenginiu, galite pranesti
gamintojui.

CUTTING EDGE S.AS.
N 770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Sis lankstinukas parengtas 2024 m. lapkricio 4 d.
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LietoSanas instrukcija pacientiem

LuxSmart™ Toric ieprieks ieladéta asfériska toriska intraokulara leca & LuxGood™ Toric ieprieks
ieladéta asfériska toriska intraokulara léca

Modeli:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART Toric ieprieks ieladéts hidrofobs dzeltens objektivs) un LuxSmart™
Crystal Toric (LUXSMART Toric ieprieks ieladéts hidrofobs objektivs).

LuxGood™ (LUXGOOD Toric ieprieks ieladéts hidrofobs dzeltens objektivs) un LuxGood™ kristals
(LUXGOOD Toric ieprieks ieladéts hidrofobs objektivs).

St lietodanas instrukcija palidzés Jums saprast visparigu informaciju par kataraktu, arstésanu ar
kirurgiju un intraokularam lécam, un ta neaizstaj oftalmologa padomu. Lidzu, apspriediet visus
jautajumus ar savu oftalmologu.

Nolikots mérkis
LuxSmart™ Toric un LuxGood™ Toric ir intraokularas Iécas, kas paredzétas, lai aizstatu acs dabisko
kristalisko lécu pieaugusajiem ar jau esosu radzenes astigmatismu péc kataraktas operacijas.

Kas ir katarakta?

Katarakta ir acs dabiskas Iécas apdulkoSanas un parasti attistas ka normala novecoSanas sastavdala.
Katarakta attistas, kad olbaltumvielas uzkrajas acs |éca un padara to dulkainu. Tas nelauj gaismai
skaidri iziet cauri un var traucét jasu redzei.

Acs bez / ,,‘
kataraktas t >

Acs ar t
kataraktu

Kas ir radzenes astigmatisms?

Radzenes stigmatisms ir izplatita acu probléma, kas var padarit redzi neskaidru vai izkroplotu. Tas
notiek, ja jasu radzenei (skaidrajam acs priek$éjam slanim) ir atskiriga forma neka parasti. Acu
parbaudes laika jlusu acu specialists varés noteikt, vai jums ir astigmatisms.

Kataraktas arstésana

Operacija ir nepiecieSama, lai nonemtu dulkaino lécu un aizstatu to ar pastavigi implantétu maksligo
l&cu, ko sauc par intraokularo lécu (IOL). Sim caurspidigajam plastmasas diskam ir lidziga forma ka
dabiskajam objektivam un atbalsta stabilitati. Ir pieejami daudzi dazadi I0OL veidi, kas pieméroti
dazadiem gadijumiem.

Aspec-00074-01



Acs vienmér ir sastindzis, lai padarttu operaciju nesapigu. Jasu acu arsts izmantos mikroskopu, lai
iegltu palielinatu jasu acs skatu, un ar sikiem instrumentiem nonems kataraktu, kas atrodas maisam
[fdziga struktdra tiedi aiz jlsu acs krasas dalas (varaviksnenes). ST operacija prasa tikai |oti nelielu
iegriezumu acl.

Kad katarakta ir nonemta, LuxSmart™ Toric vai LuxGood™ Toric IOL tiek ievietoti taja pasa lécas
kapsulas maisina, kura ieprieks atradas katarakta. Sie 0L korigé redzi un palidz jisu acim koncentréties
ieprieks noteikta attaluma péc operacijas. Siem I0L ir dazadas pilnvaras, lai labotu dazadas refrakcijas
klidas, pieméram, tuvredzibu, hiperopiju un astigmatismu.

LuxSmart™ Crystal Toric un LuxGood™ Crystal Toric ir izgatavoti no akrila hidrofoba poliméra
materiala, kas ietver UV staru absorbétaju, lai aizsargatu pret gaismu, kas varétu izraisit acu
bojajumus.

LuxSmart™ Toric un LuxGood™ Toric (dzeltenas |écas) ir papildu zilas gaismas filtréSanas hromofors,
lai aizsargatu pret zilo gaismu.

LuxSmart™ Toric un LuxGood™ Toric IOL izmanto dizainu, kura pamata ir tikai refrakcijas profili.
LuxGood™ Toric IOL nav aberacijas optikas, un LuxSmart™ Toric IOL ir negativa sfériska aberacijas
optika.

JUsu oftalmologs noteiks jums labako lIécu, pamatojoties uz jasu vajadzibam un parbaudes rezultatiem.

lespéjamie riski
Kataraktas operacija ir drosa, tacu tai ir komplikaciju risks.

Kataraktas iznemsSanas rezultata var rasties komplikacijas neatkarigi no ta, vai tiek implantéta
intraokulara Iéca (10L).

Kataraktas operacijas komplikacijas svarstas no nelielam, parastiislaicigam blakusparadibam lidz redzi
apdraudosam komplikacijam. Nozimigas redzi apdraudosas komplikacijas ir arkartigi reti sastopamas
un ietver, bet neaprobezZojas ar: iekaisumu, infekciju, asinosanu, pietikumu, IOL parvietoSanu un
tiklenes atslanosanos.

Cilvékiem ar esoSiem veselibas traucéjumiem, kas ietekme acis, var bat lielaks komplikaciju attistibas
risks, jasu oftalmologs izvértés iespéjamo ieguvuma/riska attiecibu.

JUsu kirurgs, iespéjams, nevarés implantét LuxSmart™ Toric vai LuxGood™ Toric IOL, ja operacijas laika
radisies komplikacijas.

Blakusparadibas

DazZreiz péc kataraktas operacijas var gadities, ka lietas atkal sak izskatities dulkainas. Tas notiek tapéc,
ka lécas kapsula - acs dala, kas notur jusu jauno maksligo lécu vieta - sak sabiezét.

JUs varat dzirdét, ka arsts to sauc péc mediciniska nosaukuma: aizmuguréja kapsulas dimainiba.
Probléma var neparadities uzreiz. JUs to varat pamanit ménesus vai gadus vélak.

JUsu arsts var ieteikt procediru, ko sauc par YAG, lai to novérstu. St operacija ilgst daZas mindtes un ir
nesapiga. Kirurgs izmanto lazeru, lai atvértu sabiezé jumu ap Iécas kapsulu un lautu vairak gaismas
nok|Gt caur maksligo lécu. Tas noskaidros jasu dulkaino redzeéjumu.

Parastie acu izmekléjumi joprojam ir loti svarigi péc kataraktas operacijas, lai uzraudzitu acu veselibu
un redzes skaidribu. Jlsu oftalmologs konsultés par So izmekléjumu biezumu.

Pirms operacijas

JUsu arsts veiks daZas parbaudes, lai izmérttu JGsu acs izméru un formu, lai noteiktu intraokularas lécas
izméru un stiprumu. Jasu oftalmologs ar jums apspriedis dazadas IOL izvéles.

JUsu arsts arT izskaidros kataraktas procediru, un tiks veikts novértéjums pirms uznemsanas. Jlsu
oftalmologam bis jazina ari jlsu slimibas vésture, lai planotu vislabako arstéSanu. Pastastiet savam
oftalmologam par visam veselibas problémam, kas jums ir. DaZi var traucét operaciju, anestéziju,
atveselo$anos un notiekoSo arstésanu péc atveselosanas.
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Kataraktas operacijas parasti tiek veiktas dienas kirurgijas iestadé, tapéc jums vajadzétu bat iespéjai
atgriezties majas taja pasa diena, kad notiek procediira, bez nakSnosanas. lespéjams, ka uz acs ir uzlikts
aizsargparklajums, kas jums bis javalka lidz turpmakajai tikSanas reizei. Jums tiks paradits ari, ka
pareizi ievietot acu pilienus.

Péc kataraktas operacijas:

= Noteikti apmeklgjiet visas turpmakas vizites, lai jusu acu arsts varétu uzraudzit dziedinasanu.
= Sagaidiet, ka jusu redzéjums dazu dienu laika saks uzlaboties. JUsu redze sakuma var bt
neskaidra, jo jlsu acs sadzist un pielagojas.
® |r normali sajust niezi un vieglu diskomfortu paris dienas péc operacijas. lzvairieties no berzes
vai spieSanas uz acs.
= [zvairieties no lielakas dalas vingrindjumu vai smagas cel$anas. Arsts Jums pateiks, kad Jis
varat atsakt Sis darbibas.
= JOsu arsts var lagt Jis valkat aizsargvairogu dazas dienas péc operacijas. Tas ir 1pasi svarigi
miega laika.
= JOsu arsts var parakstit acu pilienus vai citas zales, lai novérstu infekciju, mazinatu iekaisumu
un kontrolétu acu spiedienu.
=  Pé&c paris dienam lielakajai dajai diskomforta vajadzétu izzust. BieZi vien pilniga dziedinasana
notiek astonu (8) lidz divpadsmit (12) nedéu laika.
= Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums rodas jebkas no talak minéta:
o Redzes zudums
o Pastavigas vai stipras sapes
o Palielinats acu apsartums
o Gaismas zibspuldzes vai vairaki jauni plankumi (pludinmakskeres) jasu acs prieksa.

IOL ir izgatavoti no plastmasas polimériem, tapéc paredzams, ka tie bis stabili uz nenoteiktu laiku.

ZinoSana par nopietnu notikumu
Vienmeér ieverojiet arsta noradijumus. Varat zinot raZotajam par jebkuru nopietnu notikumu, kas rodas
saistiba ar ierici.

CUTTING EDGE S.AS.
N 770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Si lietoanas instrukcija sagatavota 2024. gada 4. novembr.
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Bijsluiter

LuxSmart™ Torische Voorgeladen Asferische Torische Intraoculaire Lens & LuxGood™ Torische
Voorgeladen Asferische Torische Intraoculaire Lens

Modellen:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART Toric Voorgeladen Hydrofobe Gele Lens) & LuxSmart™ Crystal Toric
(LUXSMART Toric Voorgeladen Hydrofobe Lens).

LuxGood™ (LUXGOOD torische voorgeladen hydrofobe gele lens) & LuxGood™ Crystal (LUXGOOD
torische voorgeladen hydrofobe lens).

Deze bijsluiter helpt u algemene informatie over staar, behandeling met chirurgie en intraoculaire
lenzen te begrijpen en is geen vervanging voor advies van uw oogarts. Bespreek eventuele vragen met
uw oogarts.

Beoogd doel
LuxSmart™ Toric en LuxGood™ Toric zijn intraoculaire lenzen, ontworpen om de natuurlijke kristallijne

lens van het oog te vervangen bij volwassenen met reeds bestaand hoornvliesastigmatisme na een
staaroperatie.

Wat zijn staar?
Staar is een vertroebeling van de natuurlijke lens van het oog en ontwikkelt zich meestal als een

normaal onderdeel van veroudering.
Staar ontstaat wanneer eiwit zich ophoopt in de lens van uw oog en het troebel maakt. Dit zorgt ervoor
dat het licht niet duidelijk doordringt en kan uw zicht verstoren.

Oog zonder //t I

staar

Oog met l
staar

Wat is hoornvliesastigmatisme?

Hoornvliesstigmatisme is een veelvoorkomend oogprobleem dat uw zicht wazig of vervormd kan
maken. Het gebeurt wanneer uw hoornvlies (de heldere voorste laag van uw oog) een andere vorm
heeft dan normaal. Tijdens uw oogonderzoek kan uw oogspecialist vaststellen of u astigmatisme heeft.
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Behandeling voor staar

Een operatie is nodig om de troebele lens te verwijderen en te vervangen door een permanent
geimplanteerde kunstlens, een intraoculaire lens (I0OL) genaamd. Deze transparante plastic schijf heeft
een vergelijkbare vorm als de natuurlijke lens en ondersteunt voor stabiliteit. Er zijn veel verschillende
soorten I0OL beschikbaar voor verschillende gevallen.

Het oog wordt altijd verdoofd om de operatie pijnloos te maken. Uw oogarts zal een microscoop
gebruiken om een vergroot beeld van uw oog te krijgen en zal met kleine instrumenten de cataract
verwijderen die zich in een zakachtige structuur net achter het kleurgedeelte van uw oog (iris) bevindt.
Voor deze operatie is slechts een zeer kleine incisie in uw oog nodig.

Zodra de cataract is verwijderd, worden LuxSmart™ Toric of LuxGood™ Toric IOL's in dezelfde
kapselzak van de lens geplaatst die de cataract eerder bezat. Deze IOL's corrigeren het zicht en helpen
uw oog na de operatie op een vooraf bepaalde afstand scherp te stellen. Deze IOL's hebben
verschillende bevoegdheden om verschillende brekingsfouten te corrigeren, zoals bijziendheid,
verziendheid en astigmatisme.

LuxSmart™ Crystal Toric en LuxGood™ Crystal Toric zijn gemaakt van een hydrofoob
polymeermateriaal van acryl dat een UV-absorber bevat om te beschermen tegen licht dat kan leiden
tot oogbeschadiging.

LuxSmart™ Toric en LuxGood™ Toric (gele lenzen) zijn voorzien van een extra blauwlichtfilterende
chromofoor ter bescherming tegen blauw licht.

De LuxSmart™ Toric en LuxGood™ Toric IOL's maken gebruik van een ontwerp dat alleen is gebaseerd
op brekingsprofielen. LuxGood™ Toric IOL's hebben geen aberratie-optiek en LuxSmart™ Toric IOL's
hebben negatieve sferische aberratie-optiek .

Uw oogarts zal op basis van uw behoeften en de resultaten van het onderzoek bepalen welke lens het
beste voor u is.

Potentiéle risico's

Een staaroperatie is veilig, maar brengt wel risico's op complicaties met zich mee.

Complicaties kunnen optreden als gevolg van het verwijderen van uw staar, ongeacht of er een
intraoculaire lens (I0L) wordt geimplanteerd.

Complicaties van staaroperaties variéren van kleine, meestal tijdelijke bijwerkingen tot
zichtbedreigende complicaties. Significante complicaties die het gezichtsvermogen bedreigen, zijn
uiterst zeldzaam en omvatten, maar zijn niet beperkt tot: ontsteking, infectie, bloeding, zwelling, I0L-
herpositionering en netvliesloslating.

Mensen met bestaande medische aandoeningen die het oog aantasten, lopen mogelijk een hoger
risico op het ontwikkelen van complicaties, uw oogarts zal de mogelijke baten/risicoverhouding
afwegen.

Het is mogelijk dat uw chirurg de LuxSmart™ Toric of LuxGood™ Toric IOL's niet kan implanteren in
geval van complicaties tijdens de operatie.

Bijwerkingen

Soms kunt u na een staaroperatie merken dat de dingen er weer troebel uit beginnen te zien. Het
gebeurt omdat de lenscapsule - het deel van uw oog dat uw nieuwe kunstlens op zijn plaats houdt -
begint te verdikken.

U kunt uw arts dit bij de medische naam horen noemen: achterste kapsel troebeling. Het probleem
treedt mogelijk niet meteen op. Misschien merk je het maanden of jaren later.

Uw arts kan een procedure voorstellen die YAG wordt genoemd om het probleem op te lossen. Deze
operatie duurt enkele minuten en is pijnloos. Een chirurg gebruikt een laser om de verdikking rond de
lenscapsule te openen en meer licht door uw kunstlens te laten komen. Dat zal je troebele zicht
ophelderen.
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Routinematige oogonderzoeken blijven erg belangrijk na een staaroperatie om de gezondheid van uw
ogen en de helderheid van uw zicht te controleren. Uw oogarts zal u adviseren over de frequentie van
deze onderzoeken.

Voorafgaand aan de operatie

Uw arts zal enkele tests uitvoeren om de grootte en vorm van uw oog te meten om de grootte en
sterkte van de intraoculaire lens te bepalen. Uw oogarts bespreekt de verschillende 10L-keuzes met
u.

Uw arts zal ook de staarprocedure uitleggen en er zal een pre-opnamebeoordeling worden uitgevoerd.
Uw oogarts moet ook uw medische geschiedenis kennen om de beste behandeling te plannen. Vertel
uw oogarts over eventuele gezondheidsproblemen die u heeft. Sommigen kunnen interfereren met
chirurgie, anesthesie, herstel en lopende medische behandeling na herstel.

Staaroperaties worden meestal uitgevoerd in een dagoperatiefaciliteit, dus u zou op dezelfde dag als
de ingreep naar huis moeten kunnen terugkeren, zonder enige overnachting. Mogelijk krijgt u een
beschermend verband op uw oog dat u moet dragen tot uw vervolgafspraak. Ook wordt u getoond
hoe u de oogdruppels correct aanbrengt.

Na een staaroperatie:

= Zorg ervoor dat u alle vervolgbezoeken bijwoont, zodat uw oogarts de genezing kan
controleren.
= Verwacht dat uw zicht binnen een paar dagen begint te verbeteren. Uw zicht kan in het begin
wagzig zijn terwijl uw oog geneest en zich aanpast.
= Het is normaal om een paar dagen na de operatie jeuk en licht ongemak te voelen. Wrijf of
duw niet op uw oog.
= Vermijd de meeste lichaamsbeweging of zwaar tillen. Uw arts zal u vertellen wanneer u die
activiteiten weer kunt doen.
= Uw arts kan u vragen om een paar dagen na de operatie een beschermend schild te dragen.
Dit is vooral belangrijk tijdens de slaap.
= Uw arts kan oogdruppels of andere medicijnen voorschrijven om infectie te voorkomen,
ontstekingen te verminderen en de oogdruk onder controle te houden.
= Na een paar dagen zou het meeste ongemak moeten verdwijnen. Vaak vindt volledige
genezing plaats binnen acht (8) tot twaalf (12) weken.
= Neem onmiddellijk contact op met uw arts als u een van de volgende symptomen ervaart:
o Verlies van gezichtsvermogen
o Aanhoudende of hevige pijn
o Verhoogde roodheid van de ogen
o Lichtflitsen of meerdere nieuwe spots (floaters) voor je oog.

IOL's zijn gemaakt van plastic polymeren, dus ze zullen naar verwachting voor onbepaalde tijd stabiel
zijn.
Melding ernstige gebeurtenis

Volg altijd de instructies van uw arts op. U kunt elke ernstige gebeurtenis die u meemaakt met
betrekking tot het apparaat melden aan de fabrikant.

CUTTING EDGE S.AS.
N 770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Deze folder is opgesteld op 04 november 2024.
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Pakningsvedlegg

LuxSmart™ Toric forhandslastet asfeerisk torisk intraokulzer linse og LuxGood™ torisk forhandslastet
asfaerisk torisk intraokulaer linse

Modeller:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART Toric forhandslastet hydrofob gul linse) og LuxSmart™ Crystal Toric
(LUXSMART Toric forhandslastet hydrofob linse).

LuxGood™ (LUXGOOD Toric Preloaded Hydrophob Yellow Lens) og LuxGood™ Crystal (LUXGOOD Toric
Preloaded Hydrophob Lens

Dette pakningsvedlegget vil hjelpe deg med a forstad generell informasjon om gra steer, kirurgisk
behandling og intraokulaere linser, og er ikke en erstatning for rad fra gyelegen din. Diskuter
eventuelle spgrsmal med gyelegen din.

Tilsiktet formal
LuxSmart™ Toric og LuxGood™ Toric er intraokulaere linser, designet for & erstatte den naturlige
krystallinske linsen i gyet hos voksne med eksisterende hornhinneastigmatisme etter kataraktkirurgi.

Hva er gra steer?

Gra steer er en uklarhet i gyets naturlige linse og utvikler seg vanligvis som en normal del av aldring.
Gra steer utvikles nar protein bygger seg opp i gyelinsen og gjgr det uklart. Dette hindrer lys i 3 passere
tydelig og kan forstyrre synet ditt.

@ye uten //t ,,‘

gra steer

@ye med t

gra steer

Hva er hornhinneastigmatisme?

Hornhinnestigmatisme er et vanlig gyeproblem som kan gjgre synet ditt uskarpt eller forvrengt. Det
skjer nar hornhinnen din (det klare fremre laget av gyet ditt) har en annen form enn normalt. Under
gyeunderspkelsen vil gyespesialisten din kunne avgjgre om du har astigmatisme.

Behandling for gra steer

Kirurgi er ngdvendig for & fjerne den uklare linsen og erstatte den med en permanent implantert
kunstig linse, kalt en intraokulzer linse (IOL). Denne gjennomsiktige plastskiven har en lignende form
som den naturlige linsen og stgtter stabilitet. Mange forskjellige typer IOL er tilgjengelige for a passe
til forskjellige tilfeller.
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@yet er alltid nummen for a gjgre operasjonen smertefri. @yelegen din vil bruke et mikroskop for & fa
en forstgrret visning av gyet ditt og vil med sma instrumenter fjerne gra staer som ligger i en
poselignende struktur rett bak fargedelen av gyet ditt (iris). Denne operasjonen krever bare et veldig
lite snitt i gyet.

Nar gra steer er fjernet, plasseres LuxSmart™ Toric eller LuxGood™ Toric IOL-er i samme
linsekapselpose som gra stzer tidligere okkuperte. Disse I0L-ene korrigerer synet og hjelper gyet ditt
med a fokusere pa en forhandsbestemt avstand etter operasjonen. Disse IOL-ene kommer i forskjellige
krefter for a korrigere forskjellige brytningsfeil som naersynthet, hypermetropi og astigmatisme.
LuxSmart™ Crystal Toric og LuxGood™ Crystal Toric er laget av et hydrofobt akrylpolymermateriale
som inkluderer en UV-absorber for & beskytte mot lys som kan fgre til gyeskade.

LuxSmart™ Toric og LuxGood™ Toric (gule linser) har en ekstra blalysfiltrerende kromofor for a
beskytte mot blatt lys.

LuxSmart™ Toric og LuxGood™ Toric IOL-ene bruker et design som kun er basert pa brytningsprofiler.
LuxGood™ Toric IOL-er har ingen aberrasjonsoptikk og LuxSmart™ Toric I0L-er har negativ sfeerisk
aberrasjonsoptikk.

@yelegen din vil bestemme den beste linsen for deg basert pd dine behov og resultatene av
undersgkelsen.

Potensielle risikoer

Gra staer-kirurgi er trygt, men har risiko for komplikasjoner.

Komplikasjoner kan oppsta som fglge av fjerning av gra steer enten en intraokulzer linse (IOL) er
implantert.

Komplikasjoner av kataraktkirurgi spenner fra mindre, vanligvis midlertidige bivirkninger, til
synstruende komplikasjoner. Betydelige synstruende komplikasjoner er ekstremt sjeldne og
inkluderer, men er ikke begrenset til: betennelse, infeksjon, blgdning, hevelse, IOL-reposisjonering og
netthinnelgsning.

Personer med eksisterende medisinske tilstander som pavirker gyet kan ha en hgyere risiko for a
utvikle komplikasjoner, gyelegen din vil veie det potensielle nytte/risikoforholdet.

Kirurgen din kan kanskje ikke implantere LuxSmart™ Toric eller LuxGood™ Toric |OL-er i tilfelle
komplikasjoner under operasjonen.

Bivirkninger

Noen ganger etter kataraktoperasjon kan du oppleve at ting begynner a se uklart ut igjen. Det skjer
fordi linsekapselen - den delen av gyet ditt som holder den nye kunstige linsen pa plass - begynner a
tykne.

Du kan hgre legen din kalle dette ved sitt medisinske navn: bakre kapselopasifisering. Problemet
dukker kanskje ikke opp med en gang. Du kan legge merke til det maneder eller ar senere.

Legen din kan foresla en prosedyre kalt YAG for a fikse det. Denne operasjonen tar noen minutter og
er smertefri. En kirurg bruker en laser for a apne opp fortykkelsen rundt linsekapselen og la mer lys
komme gjennom den kunstige linsen. Det vil rydde opp i det uklare synet ditt.

Rutinemessige gyeunderspgkelser er fortsatt sveert viktige etter kataraktoperasjon for & overvake
helsen til gynene dine og klarheten i synet ditt. @yelegen din vil gi rad om hyppigheten av disse
undersgkelsene.

F@r operasjonen

Legen din vil gjgre noen tester for a male stgrrelsen og formen pa gyet ditt for 3 bestemme stgrrelsen
og styrken pa den intraokulaere linsen. @yelegen din vil diskutere de forskjellige I0L-valgene med deg.
Legen din vil ogsd forklare kataraktprosedyren og en vurdering fgr innleggelse vil bli utfgrt.
@yelegen din ma ogsa kjenne sykehistorien din for & planlegge den beste behandlingen. Fortell
gyelegen din om eventuelle helseproblemer du har. Noen kan forstyrre kirurgi, anestesi, restitusjon
og pagaende medisinsk behandling etter restitusjon.
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Gra staer-operasjoner utfgres vanligvis pa et dagkirurgisk anlegg, sa du bgr kunne reise hjem samme
dag som inngrepet, uten overnatting. Du kan ha en beskyttelsespute plassert pa gyet som du ma ha
pa deg frem til oppfglgingsavtalen. Du vil ogsa bli vist hvordan du legger i gyedrapene riktig.

Etter kataraktoperasjon:

Serg for a delta pa alle oppfelgingsbespk slik at gyelegen din kan overvake helbredelsen.
Forvent at synet ditt begynner a forbedre seg i Igpet av fa dager. Synet ditt kan vaere uklart i
begynnelsen ettersom gyet ditt leges og justeres.
Det er normalt a fgle kige og mildt ubehag i et par dager etter operasjonen. Unnga a gni eller
presse pa gyet.
Unnga det meste av trening eller tunge Igft. Legen din vil fortelle deg nar du kan gjgre disse
aktivitetene igjen.
Legen din kan be deg om a bruke et beskyttende skjold i noen dager etter operasjonen. Dette
er spesielt viktig under sgvn.
Legen din kan foreskrive gyedraper eller andre medisiner for a forhindre infeksjon, redusere
betennelse og kontrollere gyetrykket.
Etter et par dager skal det meste av ubehaget forsvinne. Ofte skjer fullstendig helbredelse
innen atte (8) til tolv (12) uker.
Kontakt legen din umiddelbart dersom du opplever noe av fglgende:

o Synstap

o Vedvarende eller sterke smerter

o @kt regdhet i gynene

o Lysblink eller flere nye flekker (flytere) foran gyet.

IOL-er er laget av plastpolymerer, sa de forventes a veere stabile pa ubestemt tid.

Rapportering av alvorlig hendelse
Folg alltid legens instruksjoner. Du kan rapportere enhver alvorlig hendelse du opplever i forbindelse
med enheten til produsenten.

]

CUTTING EDGE S.AS.
770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Denne brosjyren ble utarbeidet november 04, 2024.

Aspec-00074-01



Ulotka informacyjna dla pacjenta

LuxSmart Toric z fabrycznie zatadowang asferyczng toryczng soczewka wewnatrzgatkowa i LuxGood
Toric z fabrycznie zatadowang asferyczna toryczng soczewka wewnatrzgatkowa LuxSmart™™ Toric

Modele:

LuxSmart™ Toric (fabrycznie zatadowana hydrofobowa 76tta soczewka LUXSMART Toric) i LuxSmart™
Crystal Toric (fabrycznie zatadowana soczewka hydrofobowa LUXSMART Toric).

LuxGood™ (LUXGOOD Toric z fabrycznie zatadowang hydrofobowg 26ttg soczewksa) i LuxGood™ Crystal
(z preinstalowang hydrofobowg soczewka LUXGOOD Toryc).

Niniejsza ulotka pomoze Ci zrozumie¢ ogdlne informacje na temat zaémy, leczenia chirurgicznego i
soczewek wewnagtrzgatkowych i nie zastepuje porady okulisty. Wszelkie pytania nalezy oméwic¢ ze
swoim okulista.

Zamierzony cel
LuxSmart™ Toric i LuxGood™ Toric to soczewki wewnatrzgatkowe, przeznaczone do zastgpienia

naturalnej krystalicznej soczewki oka u osdb dorostych z istniejgcym wczesniej astygmatyzmem
rogéwkowym po operacji za¢my.

Co to jest zaéma?

Zaéma jest zmetnieniem naturalnej soczewki oka i zwykle rozwija sie jako normalna czes¢ starzenia
sie.

Zaéma rozwija sie, gdy biatko gromadzi sie w soczewce oka i powoduje jej zmetnienie. Dzieki temu
Swiatto nie przechodzi wyraznie i moze zaktdcaé widzenie.

za¢my

Oko bez //l ‘,,L

Oko z l
za¢ma ﬁ o

Co to jest astygmatyzm rogédwkowy?

Stygmatyzm rogéwki jest czestym problemem z oczami, ktéry moze powodowaé niewyrazne lub
znieksztatcone widzenie. Dzieje sie tak, gdy rogdéwka (przezroczysta przednia warstwa oka) ma inny
ksztatt niz normalnie. Podczas badania wzroku okulista bedzie w stanie okresli¢, czy masz
astygmatyzm.
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Leczenie zaémy
Konieczna jest operacja w celu usuniecia metnej soczewki i zastgpienia jej sztuczng soczewka

wszczepiong na state, zwang soczewka wewnatrzgatkowa (IOL). Ten przezroczysty plastikowy dysk ma
podobny ksztatt do naturalnej soczewki i zapewnia stabilnos¢. Dostepnych jest wiele réznych typéw
soczewek wewnatrzgatkowych, ktdre pasujg do réznych przypadkdw.

Oko jest zawsze znieczulone, aby operacja byta bezbolesna. Twdj okulista uzyje mikroskopu, aby
uzyskac powiekszony widok Twojego oka i usunie za pomocg malenkich narzedzi zaéme znajdujaca sie
w strukturze przypominajacej worek tuz za kolorowg czescig oka (teczéwka). Ta operacja wymaga
tylko bardzo matego naciecia w oku.

Po usunieciu zaémy soczewki wewnatrzgatkowe LuxSmart™ Toric lub LuxGood™ Toric umieszcza sie w
tej samej torbie na soczewke, ktérg wczesniej zajmowata zacma. Te soczewki wewnatrzgatkowe
koryguja widzenie i pomagajg oku skupi¢ sie w okreslonej odlegtosci po operacji. Te soczewki
wewnatrzgatkowe majg rézne moce korygowania réznych wad refrakgji, takich jak krétkowzrocznosg,
nadwzrocznos¢ i astygmatyzm.

LuxSmart™ Crystal Toric i LuxGood™ Crystal Toric sg wykonane z akrylowego hydrofobowego
materiatu polimerowego, ktdry zawiera absorber UV chronigcy przed swiattem, ktére moze prowadzic¢
do uszkodzenia oczu.

LuxSmart™ Toric i LuxGood™ Toric (z6tte soczewki) wyposazone sg w dodatkowy chromofor filtrujgcy
niebieskie Swiatto, ktéry chroni przed niebieskim swiattem.

Soczewki wewnatrzgatkowe LuxSmart™ Toric i LuxGood™ Toric wykorzystujg konstrukcje opartg
wytgcznie na profilach refrakcyjnych. Soczewki wewnatrzgatkowe LuxGood™ Toric nie majg optyki
aberracji, a soczewki wewnatrzgatkowe LuxSmart™ Toric majg optyke ujemnej aberracji sferycznej.
Twdj okulista okresli dla Ciebie najlepszg soczewke na podstawie Twoich potrzeb i wynikéw badania.

Potencjalne zagrozenia

Operacja za¢my jest bezpieczna, ale wigze sie z ryzykiem powiktan.

Powikfania moga wystgpi¢ w wyniku usuniecia zaémy, niezaleznie od tego, czy wszczepiona jest
soczewka wewnatrzgatkowa (IOL).

Powikfania operacji zaémy wahajg sie od niewielkich, zwykle tymczasowych skutkéw ubocznych, po
powikfania zagrazajace wzrokowi. Powazne powikfania zagrazajace wzrokowi sg niezwykle rzadkie i
obejmujg miedzy innymi: stan zapalny, infekcje, krwawienie, obrzek, repozycje soczewki
wewnatrzgatkowej i odwarstwienie siatkowki.

Osoby z istniejgcymi schorzeniami wptywajgcymi na oko mogg by¢ bardziej narazone na rozwdj
powiktan, Twoj okulista rozwazy potencjalny stosunek korzysci do ryzyka.

Chirurg moze nie by¢ w stanie wszczepi¢ soczewek wewnatrzgatkowych LuxSmart™ Toric lub
LuxGood™ Toric w przypadku wystgpienia komplikacji podczas operacji.

Skutki uboczne

Czasami po operacji zaémy moze sie okazac, ze wszystko zaczyna zndw wyglada¢ metnie. Dzieje sie
tak, poniewaz torebka soczewki - czes$¢ oka, ktdra utrzymuje nowg sztuczng soczewke na miejscu -
zaczyna gestnied.

Mozesz ustyszed, jak twoj lekarz nazywa to medyczng nazwga: zmetnienie tylnej torebki. Problem moze
nie pojawic sie od razu. Mozesz to zauwazy¢ miesigce lub lata pdzniej.

Lekarz moze zasugerowac procedure zwang YAG, aby to naprawié¢. Ta operacja trwa kilka minut i jest
bezbolesna. Chirurg uzywa lasera, aby otworzy¢ zgrubienia wokét torebki soczewki i przepuscic¢ wiecej
Swiatta przez sztuczng soczewke. To rozjasni twoje zamglone widzenie.

Rutynowe badania wzroku pozostajg bardzo wazne po operacji zaémy w celu monitorowania zdrowia
oczu i jasnosci widzenia. Twdj okulista doradzi w sprawie czestotliwosci tych badan.
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Przed zabiegiem

Lekarz wykona kilka badan, aby zmierzy¢ rozmiar i ksztatt oka, aby okresli¢ rozmiar i site soczewki
wewnatrzgatkowej. Twadj okulista oméwi z Tobg rézne opcje IOL.

Lekarz wyjasni rowniez, na czym polega zabieg za¢my i zostanie przeprowadzona ocena przed
przyjeciem do szpitala. Twdj okulista bedzie réwniez musiat zna¢ Twojg historie medyczng, aby
zaplanowac najlepsze leczenie. Poinformuj swojego okuliste o wszelkich problemach zdrowotnych,
ktére masz. Niektdre mogg zaktécac operacje, znieczulenie, rekonwalescencje i trwajgce leczenie po
wyzdrowieniu.

Operacje zatmy sg zwykle wykonywane w placéwce chirurgii jednego dnia, wiec powiniene$ byé w
stanie wrdci¢ do domu tego samego dnia, w ktérym odbywa sie zabieg, bez noclegu. Na oku moze by¢
umieszczona podktadka ochronna, ktérg bedziesz musiat nosié do czasu wizyty kontrolnej. Dowiesz sie
rowniez, jak prawidtowo wktadac¢ krople do oczu.

Po operacji za¢my:

= Pamietaj, aby uczestniczy¢ we wszystkich wizytach kontrolnych, aby okulista modgt
monitorowacd gojenie.
= Spodziewaj sie, ze Twdj wzrok zacznie sie poprawiac¢ w ciggu kilku dni. Twoje widzenie moze
by¢ na poczatku niewyrazne, gdy oko goi sie i dostosowuje.
= To normalne, ze przez kilka dni po zabiegu odczuwa sie swedzenie i lekki dyskomfort. Unikaj
pocierania lub naciskania na oko.
= Unikaj wiekszosci ¢wiczen lub podnoszenia ciezaréw. Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy
bedzie mozna ponownie wykonywac te czynnosci.
= |Lekarz moze zaleci¢ noszenie przytbicy ochronnej przez kilka dni po zabiegu. Jest to szczegédlnie
wazne podczas snu.
= |Lekarz moze przepisac krople do oczu lub inne leki, aby zapobiec infekcji, zmniejszy¢ stan
zapalny i kontrolowac cisnienie w oku.
= Po kilku dniach wiekszos¢ dyskomfortu powinna znikngé. Czesto catkowite uzdrowienie
nastepuje w ciggu osmiu (8) do dwunastu (12) tygodni.
= Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych
objawow:
o  Utrata wzroku
o Uporczywy lub silny bdl
o Zwiekszone zaczerwienienie oczu
o S$wiatto lub wiele nowych plam () przed okiem.

Soczewki wewnatrzgatkowe sg wykonane z polimeréw z tworzywa sztucznego, wiec oczekuje sie, ze
bedg stabilne przez czas nieokreslony.

Zgtaszanie powainego zdarzenia
Zawsze postepuj zgodnie z zaleceniami lekarza. Kazde powazne zdarzenie, ktére wystgpi w zwigzku z
urzadzeniem, mozna zgtosi¢ producentowi.

CUTTING EDGE SAS.
N 770 rue Alfred NOBEL

34000 Montpellier, France

Niniejsza ulotka zostata przygotowana w dniu 04 listopada 2024 r.
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Folheto informativo para o doente

Lente Intraocular Torica Asférica Pré-carregada LuxSmart™ Toric & Lente Intraocular Térica Asférica
Pré-carregada LuxGood™ Toric

Modelos:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART Toric Preloaded Hydrophobic Yellow Lens) & LuxSmart™ Crystal Toric
(LUXSMART Toric Preloaded Hydrophobic Lens).

LuxGood™ (LUXGOOD Toric Preloaded Hydrophobic Yellow Lens) & LuxGood™ Crystal (LUXGOOD
Toric Preloaded Hydrophobic Lens).

Este folheto ird ajuda-lo a compreender a informacao geral sobre cataratas, tratamento com cirurgia
e lentes intraoculares, e ndo substitui o aconselhamento do seu oftalmologista. Por favor, discuta
qualquer questao com o seu oftalmologista.

Propdsito intencional
LuxSmart™ Toric e LuxGood™ Toric sdo lentes intraoculares, concebidas para substituir o cristalino
natural do olho em adultos com astigmatismo corneano pré-existente apds cirurgia de catarata.

O que s3do cataratas?

A catarata é uma turvacgao do cristalino natural do olho e geralmente desenvolve-se como uma parte
normal do envelhecimento.

A catarata desenvolve-se quando as proteinas se acumulam no cristalino do olho e o tornam turvo.
Isto impede a passagem clara da luz e pode interferir com a sua visao.

Olho sem //t ,,‘

catarata

Olho com I
catarata l N

O gue é o Astigmatismo da Cdrnea?

O estigmatismo da cérnea é um problema ocular comum que pode tornar a sua visdo turva ou
distorcida. Acontece quando a cdrnea (a camada frontal transparente do olho) tem uma forma
diferente do normal. Durante o seu exame oftalmoldgico, o seu oftalmologista podera determinar se
tem astigmatismo.

Tratamento para cataratas
A cirurgia é necessdria para remover o cristalino turvo e substitui-lo por uma lente artificial implantada
permanentemente, chamada lente intraocular (LIO). Este disco de pldstico transparente tem uma
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forma semelhante a lente natural e suporta estabilidade. Muitos tipos diferentes de IOL estdo
disponiveis para atender a diferentes casos.

O olho esta sempre adormecido para tornar a operagao indolor. O seu oftalmologista utilizara um
microscopio para ter uma visdo ampliada do seu olho e removera com instrumentos minusculos a
catarata localizada numa estrutura semelhante a um saco logo atrds da parte colorida do seu olho
(iris). Esta cirurgia requer apenas uma incisdo muito pequena no seu olho.

Uma vez removida a catarata, as IOLs LuxSmart™ Toric ou LuxGood™ Toric sdo colocadas no mesmo
saco capsular do cristalino que a catarata ocupava anteriormente. Estas LIO corrigem a visdo e ajudam
o seu olho a focar-se a uma distancia pré-determinada apds a cirurgia. Estas LIO tém diferentes
poderes para corrigir diferentes erros refrativos, como miopia, hipermetropia e astigmatismo.

O LuxSmart™ Crystal Toric e o LuxGood™ Crystal Toric sdo feitos de um material polimérico
hidrofdbico acrilico que inclui um absorvedor UV para proteger contra a luz que pode levar a danos
oculares.

As lentes LuxSmart™ Toric e LuxGood™ Toric (lentes amarelas) apresentam um cromaforo filtrante de
luz azul adicional para proteger contra a luz azul.

As |OLs LuxSmart™ Toric e LuxGood™ Toric utilizam um design baseado apenas em perfis refrativos.
As I0Ls LuxGood™ Toric ndo tém ética de aberragdo e as I0Ls LuxSmart™ Toric tém ética de aberracdo
esférica negativa.

O seu oftalmologista ird determinar a melhor lente para si com base nas suas necessidades e nos
resultados do exame.

Riscos potenciais

A cirurgia de catarata é segura, mas tem riscos de complicagGes.

Podem ocorrer complicagdes como resultado da remocgao da catarata quer seja implantada uma lente
intraocular (LIO).

As complicagBes da cirurgia de catarata variam de efeitos colaterais menores, geralmente
temporarios, a complicacGes que ameacam a visdo. Complicacdes significativas que ameacam a visao
sdo extremamente raras e incluem, mas ndo estdo limitadas a: inflamacao, infecdo, sangramento,
inchaco, reposicionamento da LIO e descolamento da retina.

Pessoas com condicdes médicas existentes que afetam o olho podem estar em maior risco de
desenvolver complicagdes, o seu oftalmologista ird ponderar a potencial relagdo beneficio/risco.

O seu cirurgido pode ndo conseguir implantar as IOLs LuxSmart™ Toric ou LuxGood™ Toric em caso de
complicacdo durante a cirurgia.

Efeitos colaterais

As vezes, apds a cirurgia de catarata, vocé pode achar que as coisas comegam a parecer turvas
novamente. Isso acontece porque a capsula da lente - a parte do olho que mantém a nova lente
artificial no lugar - comeca a engrossar.

Pode ouvir o seu médico chamar-lhe pelo seu nome médico: opacificagdo da capsula posterior. O
problema pode ndo aparecer imediatamente. Vocé pode notar isso meses ou anos depois.

O seu médico pode sugerir um procedimento chamado YAG para o corrigir. Esta cirurgia demora
alguns minutos e é indolor. Um cirurgido usa um laser para abrir o espessamento em torno da capsula
da lente e deixar mais luz passar através da lente artificial. Isso ira esclarecer a sua visdo turva.

Os exames oftalmoldgicos de rotina continuam a ser muito importantes apds a cirurgia de catarata
para monitorizar a salde dos seus olhos e a clareza da sua visdo. O seu oftalmologista ira aconselhar
sobre a frequéncia destes exames.
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Antes da cirurgia

O seu médico ira fazer alguns testes para medir o tamanho e a forma do seu olho para determinar o
tamanho e a forca da lente intraocular. O seu oftalmologista ira discutir consigo as diferentes escolhas
de LIO.

O seu médico também explicard o procedimento de catarata e sera realizada uma avaliagcdo pré-
admissdo. O seu oftalmologista também terd de conhecer o seu historial médico para planear o
melhor tratamento. Informe o seu oftalmologista sobre quaisquer problemas de saldde que tenha.
Alguns podem interferir com a cirurgia, anestesia, recuperacao e tratamento médico continuo apds a
recuperagao.

As operacdes de catarata sdo geralmente realizadas em uma instalacao de cirurgia de dia, entdo vocé
deve ser capaz de voltar para casa no mesmo dia do procedimento, sem qualquer pernoite. Pode
colocar uma almofada protetora no olho que tera de usar até a consulta de seguimento. Ser-lhe-a
também mostrado como colocar corretamente o colirio.

Apds a cirurgia de catarata:

= Certifique-se de comparecer a todas as consultas de acompanhamento para que seu
oftalmologista possa monitorar a cicatrizagdo.
= Espere que a sua visdo comece a melhorar dentro de alguns dias. A sua visdo pode ficar turva
no inicio, a medida que o olho cicatriza e se ajusta.
* E normal sentir comichio e ligeiro desconforto durante alguns dias apds a cirurgia. Evite
esfregar ou empurrar o olho.
= Evite a maioria dos exercicios ou trabalhos pesados. O seu médico ira dizer-lhe quando pode
fazer essas atividades novamente.
= O seu médico pode pedir-lhe para usar um escudo protetor durante alguns dias apods a
cirurgia. Isto é especialmente importante durante o sono.
= O seu médico pode prescrever colirios ou outros medicamentos para prevenir infe¢des,
reduzir a inflamagdo e controlar a pressdo ocular.
= Apds alguns dias, a maior parte do desconforto deve desaparecer. Muitas vezes, a cicatrizagdo
completa ocorre dentro de oito (8) a doze (12) semanas.
= Contacte imediatamente o seu médico se sentir qualquer um dos seguintes:
o Perda de visao
o Dor persistente ou intensa
o Aumento da vermelhiddo ocular
o Aluz pisca ou varios novos pontos (moscas volantes) na frente do olho.

As 10Ls sdo feitas de polimeros plasticos, pelo que se espera que sejam estaveis indefinidamente.

Notificagao de acontecimento grave
Siga sempre as instrucdes do seu médico. Pode comunicar ao fabricante qualquer acontecimento
grave que ocorra em relacdo ao dispositivo.

CUTTING EDGE SAS.
N 770 rue Alfred NOBEL

34000 Montpellier, France

Este folheto foi elaborado em 04 de novembro de 2024.
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Brosura informativa pentru pacienti

Lentila intraoculara torica asferica preincarcata LuxSmart Toric si lentila intraoculara torica asferica
preincarcata LuxGood™™ Toric

Modele:

LuxSmart™ Toric (lentila galbena hidrofoba preincarcata LUXSMART Toric) si LuxSmart™ Crystal Toric
(lentild hidrofoba preincarcata LUXSMART Toric).

LuxGood™ (lentile galbene hidrofobe preincdrcate LUXGOOD Toric) si LuxGood™ Crystal (lentile
hidrofobe preincarcate LUXGOQOD Toric).

Acest prospect va va ajuta sa intelegeti informatii generale despre cataracta, tratamentul chirurgical
si lentilele intraoculare si nu Tnlocuieste sfaturile medicului oftalmolog. Va rugam sa discutati orice
intrebari cu oftalmologul dumneavoastra.

Scopul intentionat
LuxSmart™ Toric si LuxGood™ Toric sunt lentile intraoculare, concepute pentru a Tnlocui cristalinul
natural al ochiului la adulti cu astigmatism cornean preexistent dupa operatia de cataracta.

Ce sunt cataracta?

Cataracta este o tulburare a cristalinului natural al ochiului si se dezvolta de obicei ca o parte normala
a imbatranirii.

Cataracta se dezvoltd atunci cand proteinele se acumuleaza in cristalin si il fac tulbure. Acest lucru
impiedica lumina sa treaca clar si poate interfera cu vederea.

Ochi fara /\ ”

cataracta

Ochi cu
cataracta t

Ce este astigmatismul cornean?

Stigmatismul cornean este o problema oculard comuna care va poate face vederea incetosata sau
distorsionata. Se Tntamplad atunci cand corneea (stratul frontal transparent al ochiului) are o forma
diferitd de cea normal3. in timpul examindrii oftalmologice, specialistul dumneavoastra oftalmolog va
putea determina daca aveti astigmatism.

Tratamentul cataractei
Este necesara o interventie chirurgicald pentru a indeparta cristalinul tulbure si a-I inlocui cu o lentila
artificiala implantata permanent, numita lentila intraoculara (IOL). Acest disc din plastic transparent

Aspec-00074-01



are o forma similara cu lentila naturala si suporta stabilitate. Sunt disponibile multe tipuri diferite de
LIO pentru a se potrivi diferitelor cazuri.

Ochiul este intotdeauna amortit pentru a face operatia nedureroasa. Medicul oftalmolog va folosi un
microscop pentru a avea o vedere marita a ochiului si va indeparta cu instrumente mici cataracta
situatd Tntr-o structura asemanatoare unei pungi chiar in spatele partii de culoare a ochiului (iris).
Aceasta interventie chirurgicala necesita doar o incizie foarte mica in ochi.

Odata ce cataracta este indepartata, LIO-urile LuxSmart™ Toric sau LuxGood™ Toric sunt plasate in
aceeasi punga capsulara a lentilei pe care cataracta a ocupat-o anterior. Aceste LIO corecteaza vederea
si ajuta ochiul sa se concentreze la o distanta predeterminata dupa operatie. Aceste LIO vin in diferite
puteri pentru a corecta diferite erori de refractie, cum ar fi miopia, hipermetropia si astigmatismul.
LuxSmart™ Crystal Toric si LuxGood™ Crystal Toric sunt fabricate dintr-un material polimeric acrilic
hidrofob care include un absorbant UV pentru a proteja impotriva luminii care ar putea duce la
deteriorarea oculara.

LuxSmart™ Toric si LuxGood™ Toric (lentile galbene) dispun de un cromofor suplimentar care filtreaza
lumina albastra pentru a proteja impotriva luminii albastre.

LIO-urile LuxSmart™ Toric si LuxGood™ Toric utilizeaza un design care se bazeaza doar pe profiluri de
refractie. LIO-urile LuxGood™ Toric nu au optica de aberatie, iar LIO-urile LuxSmart™ Toric au optica
de aberatie sferica negativa.

Oftalmologul dumneavoastra va determina cea mai buna lentild pentru dumneavoastra in functie de
nevoile dumneavoastra si de rezultatele examinarii.

Riscuri potentiale

Operatia de cataracta este sigura, dar are riscuri de complicatii.

Complicatiile pot aparea ca urmare a indepartarii cataractei, indiferent daca este implantata o lentila
intraoculara (LIO).

Complicatiile operatiei de cataracta variaza de la efecte secundare minore, de obicei temporare, pana
la complicatii care pun in pericol vederea. Complicatiile semnificative care amenintd vederea sunt
extrem de rare si includ, dar nu se limiteaza la: inflamatie, infectie, sangerare, umflaturi, repozitionare
LIO si dezlipire de retina.

Persoanele cu afectiuni medicale existente care afecteaza ochiul ar putea avea un risc mai mare de a
dezvolta complicatii, oftalmologul dumneavoastra va cantari potentialul raport beneficiu/risc.

Este posibil ca chirurgul dumneavoastra sa nu poatad implanta LIO LuxSmart™ Toric sau LuxGood™ Toric
in caz de complicatii Tn timpul interventiei chirurgicale.

Efecte secundare

Uneori, dupa operatia de cataracta, este posibil sa descoperiti ca lucrurile incep sa para din nou tulburi.
Se intampla pentru ca capsula lentilei - partea ochiului care tine noua lentila artificiala pe loc - incepe
sa se ingroase.

S-ar putea sa auziti medicul spunand acest lucru pe numele sdau medical: opacificarea capsulei
posterioare. Este posibil ca problema sa nu apara imediat. S-ar putea sa observati luni sau ani mai
tarziu.

Medicul dumneavoastra va poate sugera o procedura numita YAG pentru a o remedia. Aceasta
interventie chirurgicald dureaza cateva minute si este nedureroasa. Un chirurg foloseste un laser
pentru a deschide ingrosarea din jurul capsulei lentilei si pentru a lasa mai multd lumina sa treaca prin
lentila artificiald. Asta Tti va limpezi vederea incetosata.

Examenele oftalmologice de rutina raman foarte importante dupa operatia de cataracta pentru a
monitoriza sanatatea ochilor si claritatea vederii. Oftalmologul dumneavoastra va va sfatui cu privire
la frecventa acestor examinari.
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Tnainte de operatie

Medicul dumneavoastra va face cateva teste pentru a masura dimensiunea si forma ochiului pentru a
determina dimensiunea si rezistenta lentilei intraoculare. Oftalmologul dumneavoastra va discuta cu
dumneavoastra diferitele optiuni de LIO.

Medicul dumneavoastra va va explica, de asemenea, procedura de cataracta si va fi efectuata o
evaluare inainte de internare. Oftalmologul dumneavoastra va trebui, de asemenea, sa va cunoasca
istoricul medical pentru a planifica cel mai bun tratament. Spuneti-i medicului oftalmolog despre orice
problema de sanatate pe care o aveti. Unele pot interfera cu interventia chirurgicald, anestezia,
recuperarea si tratamentul medical continuu dupa recuperare.

Operatiile de cataracta sunt de obicei efectuate intr-o unitate de chirurgie de zi, asa ca ar trebui sa va
puteti intoarce acasa in aceeasi zi cu procedura, fara nicio sedere peste noapte. Este posibil sa aveti
un tampon de protectie plasat pe ochi pe care va trebui sa-l purtati pana la programarea de urmarire.
De asemenea, vi se va arata cum sa puneti corect picaturile pentru ochi.

Dupa operatia de cataracta:

= Asigurati-va ca participati la toate vizitele de urmarire, astfel incat medicul dumneavoastra
oftalmolog sa poata monitoriza vindecarea.
= Asteptati-va ca vederea sa inceapa sa se imbunatateasca in cateva zile. Vederea ta poate fi
incetosata la inceput pe masura ce ochiul tau se vindeca si se adapteaza.
= Este normal sa simtiti mancarime si disconfort usor timp de cateva zile dupa operatie. Evitati
sa va frecati sau sa va impingeti ochiul.
= Evitati majoritatea exercitiilor fizice sau ridicarea greutatii. Medicul dumneavoastra va va
spune cand puteti face din nou aceste activitati.
= Medicul dumneavoastra va poate cere sa purtati un scut protector timp de cateva zile dupa
operatie. Acest lucru este deosebit de important Tn timpul somnului.
= Medicul dumneavoastrad va poate prescrie picaturi pentru ochi sau alte medicamente pentru
a preveni infectia, a reduce inflamatia si a controla presiunea oculara.
= Dupa cateva zile, cea mai mare parte a disconfortului ar trebui sa dispara. Adesea, vindecarea
completa are loc in opt (8) pana la doudsprezece (12) sdaptamani.
= (Contactati imediat medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele:
o Pierderea vederii
o Durere persistenta sau severa
o Roseata crescuta a ochilor
o Lumina clipeste sau mai multe pete noi (flotoare) in fata ochiului.

LIO sunt fabricate din polimeri plastici, deci se asteapta ca acestea sa fie stabile pe termen nelimitat.

Raportarea evenimentelor grave
Urmati intotdeauna instructiunile medicului dumneavoastra. Puteti raporta producatorului orice
eveniment grav pe care il intdmpinati in legatura cu dispozitivul.

CUTTING EDGE S.AS.
N 770 rue Alfred NOBEL

34000 Montpellier, France

Acest pliant a fost pregatit pe 04 noiembrie 2024.
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MH$OpPMaLMOHHDIN INCTOK-BKNAAbIW ANA NALMEHTa

MpepHarpy>keHHaa acdepuyecKas TOpUUYEeCKas MWHTPAOKyAApHasa AauMH3a LuxSmart™ Toric u
npeaHarpy*KeHHas acepuyeckan TopMUyecKaa MHTPAOKyAApHaA nH3a LuxGood™ Toric

Moaenu:

LuxSmart™ Toric (npeaHarpy»keHHaa rugpodobHan xentaa amHza LUXSMART Toric) n LuxSmart™
Crystal Toric (npeaHarpy»keHHas ruapodpobHan nnHsza LUXSMART Toric).

LuxGood™ (ruapodobHan kentas nmH3a LUXGOOD Toric ¢ npeasapuTeNbHON Harpyskom) wu
LuxGood™ Crystal (ruapodobHas nnH3a c npeasaputenbHoi Harpyskoi LUXGOOD Toric).

3TOT IMCTOK-BKIAAbIL NOMOXKET BaM NOHATb 06LYy0 MHGOPMALLMIO O KaTapaKTe, JIeYEHMM C MOMOLLLbIO
XUPYPTrUM U MHTPAOKYNAPHBIX NH3 U He ABASETCA 3aMEHOW KOHCy/AbTauuMu Bawero odprasbmosiora.
Moxanyiicta, 0bcyamTte nobble BONPOChI CO CBOMM 0dTa/IbMOIOTOM.

HamepeHHasa uenb

LuxSmart™ Toric u LuxGood™ Toric — 3TO MHTPAOKYIAPHbIE INH3bI, NPeAHa3HaYeHHbIe A5 3aMEHbI
€CTeCTBEHHOrO XpyCTa/iMKa [/lasa Yy B3POC/AbIX C paHee CyWecTBOBaBLUMM POrOBUYHbIM
aCTUrMaTU3MOM Noc/ie onepalmn No yaaneHUto KaTapaKTbl.

YT1o TaKOe KaTapaKTa?

KaTapaKTa npeacrasnaeTr coboli NOMYTHEHMNE €eCTECTBEHHOINO XpPyCTa/iIMKa TrNn1a3a wu 06bI4HO
Pa3BMUBAETCA KaK HOpPpMa/ibHaA 4YaCTb CTapeHUA.

KaTapaKkTta pa3BuBaeTca, Korga 6en0K HaKannnMBaeTcs B XPYCTa/MKe rnasa n genaet ero MyTHbiM. 370
NPEenATCTBYET YETKOMY NMPOXOKAEHUIO CBETA N MOXKET NOMELUATb BallemMy 3peHUNIO.

Fnas 6es //l ‘”i"*',

KaTapaKTbl

lnhasc
KaTapaKTol l

Y70 TaKoe POroBUYHbIN aCTUTMATU3IM?

CTUrMaTnU3m POrosuLbl — 3TO PAcNpPOCTPAHEHHAA Npobaema co 3peHMeM, KOTOpas MOXKET NPUBECTU
K Pacn/biB4aTOCTU WM WUCKAXKEHWUIO 3PEeHUs. ITO NPOUCXOAWUT, Korga porosuua (NpospayHblii
nepeaHuii cnoi rnasa) umeet Gopmy, OT/IMUHYIO OT 0bbluHON. Bo Bpema ocmoTpa rnas odpranbmonor
CMOMKET onpeaennTb, eCTb N Yy BaC aCTUTMATU3M.
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JleyeHune KaTapakTbl

Xupypruyeckoe BMeLIaTeNIbCTBO HEODXOAMMO ANA yAaNeHUA NOMYTHEBLUErO XPYCTa/IMKa U 3aMeHbl
€ro NOCTOAHHO MMMIAHTUPOBAHHBIM MCKYCCTBEHHbBIM XPYCTa/IMKOM, Ha3blBaeMbIM WMHTPAOKYNAPHOM
nmH3oM (MON). ITOT Npo3payHblii NAACTUKOBbLIA AUCK MmeeT GopmMy, aHANOTUMYHYIO HATypasibHOM
JINH3e, N NoAAepXKMBAET YCTOMUYMBOCTb. CyLLECTBYET MHOMECTBO pa3/inyHbix Tnnos NOJ1 ana pasHbix
C/y4aes.

lna3 Bcerga o6esbonmnsatot, 4TOObI cAenatb onepaumto 6esbonesHeHHoN. OPpTanbMOJIOr C MOMOLLBIO
MUWKPOCKOMa MONYYnT yBesnvyeHHoe M3o0bpakeHne Balero rnasa v yaaauT KaTapakTy ¢ NOMOLLbHO
KPOLLEYHbIX MHCTPYMEHTOB, PACcMO/I0XKEHHYI0 B MELLKOODOPA3HOM CTPYKTYpe Cpasy 3a LLBETHOM YacTbio
rnasa (paayHol obonoukoit). [lna stoll onepaunmn TpebyeTca TONbKO OYeHb MasleHbKUI pa3pes B
rnasy.

Mocne ypaneHua kKatapaktbl MO/1 LuxSmart™ Toric nan LuxGood™ Toric nomeliatotca B Ty Xe
Kancy/IbHYIO CYMKY ANA XPYCTasInKa, KOTOPYIO paHee 3aHMMana Katapakra. 3t NOJ1 koppeKkTupytoT
3peHune 1 NoMOoratoT rnasy coKycMpoBaTbCAa Ha 3a4aHHOM PaCCTOAHUKM nocne onepauunun. 3t MO
ObIBAlOT Pa3HOM MOLWHOCTM A/A KOPPEKUMM PA3AUYHBIX aHOMaANUK pedpaKkumu, TaKUX KaK
6/11M30PYKOCTb, Aa/IbHO30PKOCTb M aCTUIMATU3M.

LuxSmart™ Crystal Toric u LuxGood™ Crystal Toric usrotoBneHbl 13 akpunosoro rnapodobHoro
NosIMMEPHOro MaTepuana, KoTopbld BKAOYAeT B ceba YOd-nornotutenb gAs 3almTbl OT CBETA,
KOTOPbIM MOXKET NPUBECTU K NOBPEXKIAEHMIO FNa3.

LuxSmart™ Toric u LuxGood™ Toric (KenTble NMH3bl) OCHALLEHbI AOMNOAHUTENbHBIM XPOMOGDOPOM,
GUNBTPYIOWMM CUHUIA CBET, ANA 3aWMTbl OT CUHEro cBeTa.

B MON LuxSmart™ Toric n LuxGood™ Toric Mcnosb3yeTcs KOHCTPYKLUWMS, OCHOBaHHasA TO/IbKO Ha
npoounax npenomnenunsa. MO LuxGood™ Toric He umetoT abeppauuoHHOM onTukM, a WO
LuxSmart™ Toric uMetoT oTpuLaTenbHyo chepuyeckyto abeppaumMoHHy0 ONTUKY.

Baw odTanbmonor onpesenvt Ana Bac AydlWyl JMH3Y, UCXO4A M3 Bawmx noTpebHocTen u
pesynbTaToB 06CcnefoBaHMS.

MNoTeHUManbHbIE PUCKMK

Xnpyprus KatapaKktbl 6e3onacHa, HO UMEET PUCK OCNOXKHEHUA.

B pesynbTaTe yganeHua KaTapaKTbl MOrYT BO3HWKHYTb OC/IOXKHEHMA NpU YCAOBUM MMMAAHTaLMK
NHTPAOKYNAPHOM NnH3bI (MON).

OcCnoXKHeHMA onepaumm No yAaNEeHWIO KaTapaKTbl BapbUMPYlOTCA OT HE3HauMTesbHblX, 0ObIMHO
BPEMEHHbIX MOOOYHbIX 3PDEKTOB, [0 OCNOXKHEHUN, YrPOMKALWINX 3PEHUI0. 3HauuTesibHble
OCNOXKHEHUSA, yrpoXKatolwme 3peHunto, BCTPEYAoTC KpaliHe peaKo W BKAKYAOT, MOMMMO NpoYero:
BOCManeHue, UHPeKLMIO, KpOBOTeUYEHME, OTeK, peno3numio NOJ1 n oTchoeHme ceTyaTKu.

Nioan ¢ cyuwecTsylolWmMMM 3aboneBaHUAMKM, MOpaKaloWMMKM r1as3a, MOryT noasepratbca bosnee
BbICOKOMY PUCKY Pa3BUTUA OCNOXHEHWI, Ball 0PpTanbMOJIOr B3BECUT NOTEHLMANIbHOE COOTHOLLIEHNE
NMoNb3bl U PUCKA.

Ball XMpypr MOXKeT He MMeTb BO3MOMXKHOCTU MmniaHTuposatb MOJT LuxSmart™ Toric nam LuxGood™
Toric B cny4ae 0CNOXKHEHWUI BO BpemMs onepauumu.

MNo6oyHble 3pheKTbI

MHorga nocne onepauuu no yaaneHnio KatapakTbl Bbl MOXeTe 0BHapYUTb, YTO BCE CHOBA HauYMHaeT
BbIFIAAETb MYTHbIM. DTO NPOMUCXOAUT MOTOMY, YTO Kamncysna XpycTajJMka — 4acTb Ballero rnasa,
KOTOpan yAepMBaeT HOBbI UCKYCCTBEHHbIN XPYCTa/IMK Ha MecTe — HayMHaeT yTo/LaTbCA.
BO3MOXHO, Bbl YC/AbIWMTE, KaK Ball Bpay HasblBaeT 3TO0 MeAMUMHCKMM Ha3BaHMeM: 3agHee
nomyTHeHue Kancysbl. Mpobnema MoXKeT NposBUTbCA He cpasy. Bbl MoMKeTe 3aMeTUTb 3TO CrycTA
MecALbl Uan rogbl.

Bal Bpay MoXKeT Npea/ioxuTb npoleaypy noa HassaHuem YAG, ytobbl MCNpaBuUTb 3TO. ITa onepaums
3aHMMAaeT HeCKO/IbKO MUHYT U 6e3bonesHeHHa. XUpypr MCnosb3yeT nasep, 4Tobbl OTKPbITb
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YTO/NWEHNE BOKPYr Kamncynbl XpycTasiMka M NponycTuTb 6o/blle cBeTa 4Yepe3 MCKYCCTBEHHbIN
XpYCTanuK. 3TO NPOACHUT Balle 3aTyMaHeHHoe 3peHue.

PerynspHble 0CMOTPbI [/1a3 OCTalOTCA O4eHb BayXKHbIMKW NOC/Ie onepauum no yaaneHuo KatapakTtbl gNs
MOHWUTOPUHTa 340P0BbA BALIMX INa3 MU YETKOCTU 3peHus. Baw odTanbMo1or NocoseTyeT Bam YacToTy
3TMX 0bcnenoBaHU.

MNepes onepaunen

Baw Bpay npoBeAeT HEKOTOpble TECTbl, YTOBbI M3MePUTb pasmep U GopmMy Ballero rnasa, ytobbl
onpeaenuTb pasmep U CUAY UHTPAOKYASPHON NMH3bIL. Bal opTanbmonor obcyauT c Bamu passindHble
BapuaHTbl MOJ1.

Baw Bpauy TakKe O0O6BACHUT npoueaypy KaTapakTbl, M 6yaeT npoBedeHa OLEHKa nepej,
rocnutannsaumeit. Bawemy odptasibMonory TakKe HeobxoAMmo byAeT 3HaTb Bally UCTOPUIO 6ONE3HMU,
yTOObI CNIAHNPOBATL Haunyyuee seyeHune. Coobuwmute ceoemy odTasibMoONOry O NtobbIX Npobaemax
CO 340pOBbEM, KOTOpble Yy Bac ecTb. HekoTopble M3 HUX MOTYT MeLWaTb XUPYpPruyeckomy
BMeLLaTeNIbCTBY, aHeCTe3WKW, BOCCTAHOBNEHUID M TeKywemy MeaMLMHCKOMY JIeYEHUIO Mocne
BbI3,0POBNEHMUS.

Onepau,vwl Nno yAaNneHU KaTapaKTbl 06bI4HO npoBoaATCA B AHEBHOM XUPYPruyeCKOM yypexgeHunn,
NO3TOMY Bbl A0/ KHbl UMETb BO3MOXHOCTb BEPHYTbCA ,D,OMOVI B TOT e O€EeHb, 4YTO U npoueaypa, 6es
KaKoM-1nMbo HouyeBKWU. Ha rnas moxkeT 6biTb HanoXeHa 3alUnUTHAA noayweyka, KOTOpPyo BamM HYXKHO
GVAET HOCUTb A0 Noc/edyrouwero Bu3nTa. TakXKe Bam MOKaXKyT, KaK MpPasu/ibHO CTaBUTb r/1a3Hble
Kanawn.

Nocne onepauun NO yaaneHUo KaTapakTbl:

= (O6A3aTenbHO NocelLaTe BCe nocaeaytolme BuU3nTbl, YTobbl Bal odTasbMONOr MOT CAeanTb
3a 3a)KMBNEHMEM.
= OXunpanTte, YTO Balle 3peHMe HAYHET Y/y4llaTbCA B TEYEHME HECKOJIbKUX AHel. MoHavany
3peHne MOXKeT BbITb Pa3MbITbIM MO Mepe 3aXKMBEHUA U afanTaLlmm rnasa.
= YyBcTBOBATb 3yA M NErkuin AMckomeopT B TeyeHue napbl AHEN nocie onepaumm — 3TO
HOpPManbHO. N36eraiTe TpeHMA AN HaLZABAMBAHMA HA rnas.
=  W3beraiite 60NbLUMHCTBA YNPAXKHEHUIA UM NOAHATUA TAXKECTEN. Ball Bpay CKaxeT Bam, Korga
Bbl CHOBa CMOKeTe BbINO/HATb 3TU AENCTBUA.
= Bal Bpa4y MOXKeT NONPOCUTb BaC HOCUTb 3aLLMTHBbIM 3KPaH B TEYEHWE HECKO/IbKMX AHEN noce
onepaummn. OcobeHHO 3TO BaXKHO BO BPEMA CHa.
= Bal Bpay MOXET Ha3HauYUTb INa3Hble Kanau uan Apyrue sekapctsa ANA NpesoTBpalLeHus
UHObEKUMMN, YMEHbBLLEHNA BOCMANEHMA U KOHTPOAA [1a3HOro AaBAEHUA.
= Ve yepes napy gHel 60/bllas YacTb HEMNPUATHBIX OLLYLLEHUI AO/KHA UCHE3HYTb. YacTo
NMOJIHOE 3aXKMBMIEHWE NPOUCXOAUT B TeUeHUe OT BocbMU (8) Ao ABeHaauaTtu (12) Hepenb.
* HemepasneHHo obpaTUTeCh K Bpayy, ECN Y BaC BO3HUKHET 4TO-1M60 U3 cnesytoLlero:
o [oTepsa 3peHun
o MocToAHHaA A cnnbHasa 60nb
o [oBbllWeHHOe NOKpacHeHue rnas
o0 BcnblWwKM cBeTa MM MHOXKECTBEHHbIE HOBbIE NATHA (N1aBatoLLMe NOMYTHEHUSA) Nepes,
BaLUMM [/1a30M.

MOJT wun3rotaBanBalTCA W3 NAACTUKOBbLIX noanMmepoB, NO3TOMY OXWUMAOAETCA, 4YTO OHMU 6y,u,yT
CTabuNbHbIMM B TEYEHME HeonpeageneHHoro BpemeHu.
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CoobLieHne 0 cepbe3HOM CObbITUM
Bcerga cnepyite yKkasaHuAm Bpaya. Bbl MoxeTe cO0b6LWMTb NpoM3BOAUTENIO O l0BOM Ccepbe3HOM
Co6bITUU, KOTOPOE Y Bac BO3HUKHYT B CBA3W C YCTPOWCTBOM.

CUTTING EDGE SAS.
N 770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

[JaHHana nuctoBKa 6blna noarotosneHa 04 Hoabpa 2024 roaa.
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Informacny letak pre pacientov

Predinstalovanad asféricka toricka vnitroo¢na sosovka LuxSmart™ Toric a predinstalovand asféricka
toricka vnutroocna soSovka LuxGood™ Toric

Modely:

LuxSmart™ Toric (predinstalovana hydrofébna Zltd SoSovka LUXSMART Toric) a LuxSmart™ Crystal
Toric (predinstalovana hydrofébna SoSovka LUXSMART Toric).

LuxGood™ (predinstalovana hydrofébna Zltd SoSovka LUXGOOD Toric) a LuxGood™ Crystal
(predinstalovana hydrofobna Sosovka LUXGOOD Toric).

Tato pisomna informacia vam poméze pochopit vieobecné informacie o $edom zakale, chirurgickej
lieCbe a vnutrooénych SoSovkdch a nenahradza radu vasho oftalmoldga. Akékolvek otazky
prediskutujte so svojim oftalmolégom.

Zamyslany Ucel
LuxSmart™ Toric a LuxGood™ Toric su vnutroocné SoSovky, ktoré su navrhnuté tak, aby nahradili
prirodzenu krystalickd SoSovku oka u dospelych s uz existujucim astigmatizmom rohovky po operacii
Sedého zdkalu.

Co je 3edy zékal?

Sedy zakal je zakalenie prirodzenej $o$ovky oka a zvy&ajne sa vyvija ako normalna sucast starnutia.
Sedy zékal sa vyvija, ked sa bielkoviny hromadia v o¢nej $o%ovke a spdsobuiju jej zakalenie. To
zabrafiuje jasnému prechodu svetla a méze rusit vase videnie.

Oko bez //t ,,‘

katarakty

I
Oko s Sedym l /L,,\_
zakalom

Co je astigmatizmus rohovky?

Stigmatizmus rohovky je bezny problém s o¢ami, ktory moze spdsobit rozmazanie alebo skreslenie
videnia. Stdva sa to, ked ma vasa rohovka (priehladna predna vrstva oka) iny tvar ako normalne. Pocas
oc¢ného vysetrenia bude vas oény Specialista schopny uréit, ¢i mate astigmatizmus.

Liecba Sedého zdkalu
Na odstranenie zakalenej SoSovky a jej nahradenie trvalo implantovanou umelou Sosovkou, ktora sa
nazyva vnutrooc¢na Sosovka (IOL), je potrebny chirurgicky zakrok. Tento priehladny plastovy disk ma
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podobny tvar ako prirodzena SoSovka a podporuje stabilitu. K dispozicii je mnoho réznych typov I0OL,
ktoré vyhovuju réznym pripadom.

Oko je vidy znecitlivené, aby bola operacia bezbolestnd. Vas ocny lekdr pouZije mikroskop na
zvacsenie vasho oka a malymi nastrojmi odstrdni Sedy zdkal umiestneny vo vakovitej Strukture tesne
za farebnou ¢astou oka (duhovkou). Tato operacia vyzaduje len velmi maly rez do oka.

Po odstraneni Sedého zdakalu sa IOL LuxSmart™ Toric alebo LuxGood™ Toric umiestnia do rovnakého
kapsuldrneho vrecka SoSovky, v ktorom sa predtym nachadzal Sedy zdkal. Tieto IOL koriguju videnie a
pomahaju vasmu oku zaostrit sa na vopred stanovenu vzdialenost po operacii. Tieto IOL maju rbzne
sily na korekciu roznych refrakénych chyb, ako je kratkozrakost, dalekozrakost a astigmatizmus.
LuxSmart™ Crystal Toric a LuxGood™ Crystal Toric sU vyrobené z akrylového hydrofébneho
polymérneho materialu, ktory obsahuje UV absorbér na ochranu pred svetlom, ktoré by mohlo viest
k poSkodeniu oka.

LuxSmart™ Toric a LuxGood™ Toric (Zlté SoSovky) su vybavené pridavhym chromoforom filtrujucim
modré svetlo, ktory chrani pred modrym svetlom.

IOL LuxSmart™ Toric a LuxGood™ Toric vyuzivaju konstrukciu, ktora je zaloZena iba na refrakénych
profiloch. LuxGood™ Toric IOL nemaju Ziadnu abera¢nu optiku a LuxSmart™ Toric IOL maju optiku
negativnej sférickej aberacie.

Vas oftalmoldg urci najlepsiu SoSovku pre vas na zaklade vasich potrieb a vysledkov vySetrenia.

Potencialne rizika

Operacia Sedého zakalu je bezpecna, ale ma riziko komplikacii.

Komplikacie sa mézu vyskytnut v dosledku odstranenia Sedého zékalu, ¢i uZ je implantovana
vnutroocna Sosovka (IOL).

Komplikdcie operacie Sedého zakalu siahaju od mensich, zvyéajne docasnych vedlajsich ucinkov, az po
komplikacie ohrozujlice zrak. Vyznamné komplikacie ohrozujice zrak su extrémne zriedkavé a
zahfnaju, ale nie su obmedzené na: zapal, infekciu, krvacanie, opuch, premiestnenie IOL a odlucenie
sietnice.

Ludia s existujucimi zdravotnymi problémami postihujicimi oko mozu byt vystaveni vyssSiemu riziku
vzniku komplikacii, vas oftalmoldg zvazi potencidlny pomer prinosu a rizika.

Vas chirurg nemusi byt schopny implantovat IOL LuxSmart™ Toric alebo LuxGood™ Toric v pripade
komplikacii pocas operiacie.

VedlajsSie ucinky

Niekedy po operacii sivého zakalu mozZete zistit, Ze veci za¢nu opat vyzerat zamradene. Stava sa to
preto, Zze kapsula SoSovky - Cast oka, ktora drzi vasu novli umeld SoSovku na mieste - sa zacina
zahustovat.

MobzZete pocut, ako to vas lekar nazyva lekarskym nazvom: zakalenie zadnej kapsuly. Problém sa
nemusi prejavit okamzite. MoZete si to vSimnut o mesiace alebo roky neskoér.

Vas lekar vam méze navrhnlt postup nazyvany YAG, aby to vyriesil. Tato operacia trva niekolko minut
a je bezbolestna. Chirurg pouZiva laser na otvorenie zhrubnutia okolo kapsuly SoSovky a umoZnenie
vacsiemu mnozstvu svetla preniknit cez umeld SoSovku. To vyjasni vase zamracené videnie.

Rutinné ocné vysSetrenia zostavaju po operacii sivého zakalu velmi dolezZité na sledovanie zdravia
vasich oci a jasnosti videnia. Vas oftalmolég vam poradi s frekvenciou tychto vysSetreni.

Pred operaciou
Vas lekar urobi niekolko testov na zmeranie velkosti a tvaru vasho oka, aby urcil velkost a silu

vnutroocnej SoSovky. Vas oftalmoldg s vami prediskutuje rézne moznosti IOL.
Vas lekar vam tiez vysvetli postup Sedého zakalu a vykona sa posudenie pred prijatim. Vas oftalmolog
bude tiez potrebovat poznat vasu anamnézu, aby mohol naplanovat najlepsiu lie¢bu. Povedzte svojmu

Aspec-00074-01



oftalmoldgovi o akychkolvek zdravotnych problémoch, ktoré mate. Niektoré mézu zasahovat do
chirurgického zakroku, anestézie, zotavenia a pokracujuceho lekdrskeho oSetrenia po zotaveni.

Operacie sivého zakalu sa zvy€ajne vykonavaju v zariadeni dennej chirurgie, takze by ste sa mali moct
vratit domov v ten isty der ako zakrok, bez akéhokolvek prenocovania. Na oko si mdzete dat nasadit
ochrannu podlozku, ktord budete musiet nosit az do nasledného vysetrenia. Ukaze sa vam tiez, ako
spravne vlozit ocné kvapky.

Po operdcii sivého zédkalu:

Nezabudnite sa zUc¢astnit vsetkych naslednych navstev, aby vas oény lekar mohol sledovat
hojenie.
Ocakavajte, ze sa vas zrak zacne zlepSovat v priebehu niekolkych dni. Vase videnie méze byt
spociatku rozmazané, ked' sa vase oko zahoji a prisposobi.
Je normilne citit svrbenie a mierne nepohodlie niekolko dni po operécii. Vyhnite sa treniu
alebo tlageniu na oko.
Vyhnite sa vacsine cvi¢eni alebo zdvihania tazkych bremien. Vas lekar vdm povie, kedy mdzZete
tieto ¢innosti vykonavat znova.
Vas lekar vas moze poziadat, aby ste niekolko dni po operacii nosili ochranny stit. To je
obzvlast doleZité pocas spanku.
Vas lekar vam mozZe predpisat oéné kvapky alebo iné lieky na prevenciu infekcie, znizenie
zapalu a kontrolu o¢ného tlaku.
Po niekolkych dnoch by vadésina nepohodlia mala zmiznat. K dplnému uzdraveniu casto
dochadza do 6smich (8) az dvandstich (12) tyzdriov.
Okamtzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov:
o Strata zraku
o Pretrvévajuca alebo silna bolest
o ZvySené zaCervenanie oCi
o Svetlo blika alebo viaceré nové Skvrny (plavaky) pred okom.

IOL st vyrobené z plastovych polymérov, takZze sa o¢akava, Ze budu stabilné na neurdito.

Nahlasenie zavainej udalosti
Vidy dodrZiavajte pokyny svojho lekara. Akukolvek vainu udalost, ktoru zaZijete v suvislosti so
zariadenim, mozZete nahlasit vyrobcovi.

]

CUTTING EDGE S.AS.
770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Tento letdk bol pripraveny 04. novembra 2024.
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Navodilo za uporabo

LuxSmart™ Toric Predpolnjena asfericna tori¢na intraokularna lec¢a in LuxGood™ Toric predpolnjena
asferi¢na toricna intraokularna leca

Modelov:

LuxSmart™ Toric (prednaloZena hidrofobna rumena le¢a LUXSMART Toric) in LuxSmart™ Crystal Toric
(prednalozena hidrofobna le¢a LUXSMART Toric).

LuxGood™ (predpolnjena hidrofobna rumena le¢da LUXGOOD Toric) in LuxGood™ Crystal
(predvstavljena hidrofobna le¢a LUXGOOD Toric).

To navodilo vam bo pomagalo razumeti splosne informacije o katarakti, kirurSkem zdravljenju in
intraokularnih le¢ah in ne nadomesc¢a nasveta vasega oftalmologa. O vseh vprasanjih se pogovorite s
svojim oftalmologom.

Predvideni namen
LuxSmart™ Toric in LuxGood™ Toric sta intraokularni leci, ki nadomescata naravno kristalno o¢esno
leco pri odraslih z Ze obstojecim astigmatizmom roZenice po operaciji katarakte.

Kaj so katarakte?

Katarakta je zamegljenost naravne ocesne leCe in se obicajno razvije kot obic¢ajen del staranja.
Katarakta se razvije, ko se beljakovine kopicijo v ocesni leci in jo naredijo motno. To preprecuje, da
svetloba jasno prehaja skozi in lahko moti vas vid.

Oko brez sive //t u‘

mrene

Oko s
katarakto t

Kaj je astigmatizem roZenice?

Stigmatizem roZenice je pogosta tezava z o¢mi, zaradi katere je vas vid zamegljen ali popacen. To se
zgodi, ko ima vasa roZenica (jasna sprednja plast oCesa) drugacno obliko kot obi¢ajno. Med ocesnim
pregledom bo vas ocesni specialist lahko ugotovil, ali imate astigmatizem.

Zdravljenje katarakte

Operacija je potrebna za odstranitev motne lece in njeno zamenjavo s trajno vsajeno umetno leco,
imenovano intraokularna leca (IOL). Ta prozorna plasti¢na plos¢a ima podobno obliko kot naravna leca
in podpira stabilnost. Na voljo je veliko razli¢nih vrst IOL, ki ustrezajo razli€nim primerom.
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Oko je vedno otrpelo, da je operacija neboleca. Vas oc¢esni zdravnik bo uporabil mikroskop, da bo imel
povecan pogled na vase oko in bo z drobnimi instrumenti odstranil katarakto, ki se nahaja v vrecasti
strukturi tik za barvnim delom ocesa (Sarenica). Ta operacija zahteva le zelo majhen rez v ocesu.

Ko je katarakta odstranjena, se IOL LuxSmart™ Toric ali LuxGood™ Toric namestijo v isto kapsularno
vrecko za leco, v kateri je prej zasedla katarakta. Te IOL popravljajo vid in pomagajo vasemu ocesu
osredotoditi se na vnaprej doloceno razdaljo po operaciji. Te IOL imajo razli€ne moci za odpravljanje
razliénih refrakcijskih napak, kot so kratkovidnost, hipervidnost in astigmatizem.

LuxSmart™ Crystal Toric in LuxGood™ Crystal Toric sta izdelana iz akrilnega hidrofobnega polimernega
materiala, ki vklju¢uje UV-absorber za zascito pred svetlobo, ki bi lahko povzrocila poSkodbe oci.
LuxSmart™ Toric in LuxGood™ Toric (rumene lece) imata dodaten kromofor za filtriranje modre
svetlobe, ki $¢iti pred modro svetlobo.

IOL LuxSmart™ Toric in LuxGood™ Toric uporabljata zasnovo, ki temelji samo na lomnih profilih.
LuxGood™ Toric IOL nimajo aberacijske optike, LuxSmart™ Toric IOL pa imajo negativno sferi¢no
aberacijsko optiko.

Vas oftalmolog bo dolocil najboljso leco za vas glede na vase potrebe in rezultate pregleda.

Potencialna tveganja

Operacija katarakte je varna, vendar ima tveganje za zaplete.

Zapleti se lahko pojavijo kot posledica odstranitve katarakte, ne glede na to, ali je vsajena
intraokularna leca (IOL).

Zapleti operacije sive mrene segajo od manjsih, obi¢ajno zacasnih nezZelenih ucinkov, do zapletov, ki
ogrozajo vid. Pomembni zapleti, ki ogroZajo vid, so izjemno redki in vkljuCujejo, vendar niso omejeni
na: vnetje, okuzbo, krvavitev, oteklino, premestitev IOL in odstop mreZnice.

Ljudje z obstojecimi zdravstvenimi stanji, ki vplivajo na oci, imajo lahko vecje tveganje za razvoj
zapletov, vas oftalmolog bo pretehtal potencialno razmerje med koristmi in tveganiji.

Vas kirurg morda ne bo mogel vsaditi IOL LuxSmart™ Toric ali LuxGood™ Toric v primeru zapletov med
operacijo.

NeZeleni ucinki

V¢asih po operaciji sive mrene lahko ugotovite, da stvari spet zacnejo izgledati motno. To se zgodi, ker
se kapsula le€e - del oesa, ki drZi novo umetno le¢o na mestu - zacne zgoscevati.

Morda boste slisali, da va$ zdravnik to imenuje z zdravilnim imenom: zamuéenost zadnje kapsule.
TeZava se morda ne bo pojavila takoj. Morda ga boste opazili mesece ali leta kasneje.

Zdravnik vam lahko predlaga postopek, imenovan YAG, da ga popravite. Ta operacija traja nekaj minut
in je neboleca. Kirurg z laserjem odpre odebelitev okoli kapsule lece in pusti, da vec svetlobe pride
skozi umetno leco. To bo razjasnilo vas oblacen vid.

Rutinski ocesni pregledi ostajajo zelo pomembni po operaciji sive mrene, da spremljajo zdravje vasih
odi in jasnost vida. Vas oftalmolog vam bo svetoval o pogostosti teh pregledov.

Pred operacijo
Zdravnik bo opravil nekaj testov za merjenje velikosti in oblike oCesa, da bi dolocil velikost in moc

ocesne lece. Vas oftalmolog se bo z vami pogovoril o razlicnih mozZnostih IOL.

Zdravnik vam bo razloZil tudi postopek katarakte in opravljena ocena pred sprejemom. Vas oftalmolog
bo moral poznati tudi vaso zdravstveno anamnezo, da bo lahko nacrtoval najboljse zdravljenje. Povejte
svojemu oftalmologu o vseh zdravstvenih tezavah, ki jih imate. Nekateri lahko motijo operacijo,
anestezijo, okrevanje in stalno zdravljenje po okrevanju.

Cataract operations are usually performed in a day surgery facility, so you should be able to return
home on the same day as the procedure, without any overnight stay. You may have a protective pad
placed on your eye which you will need to wear up until your follow up appointment. You will also be
shown how to correctly put in the eye drops.
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Po operaciji katarakte:

Bodite prepricani, da se udelezite vseh nadaljnjih obiskov, da bo vas ocesni zdravnik lahko
spremljal celjenje.
Pric¢akujte, da se bo vas vid zacel izboljSevati v nekaj dneh. Vas vid je lahko sprva zamegljen,
ko se vase oko zaceli in prilagodi.
Normalno je, da nekaj dni po operaciji ¢utite srbenje in blago nelagodje. lzogibajte se
drgnjenju ali potiskanju ocesa.
Izogibajte se vecini vadbe ali dvigovanju tezkih bremen. Zdravnik vam bo povedal, kdaj boste
lahko ponovno opravljali te dejavnosti.
Zdravnik vam bo morda narocil, da nekaj dni po operaciji nosite zascitni $¢it. To je Se posebej
pomembno med spanjem.
Zdravnik vam lahko predpise kapljice za oci ali druga zdravila za preprecevanje okuzZbe,
zmanjsanje vnetja in nadzor oesnega tlaka.
Po nekaj dneh naj bi vecina nelagodja izginila. Pogosto se popolno ozdravitev zgodi v osmih
(8) do dvanajstih (12) tednih.
Takoj se posvetujte z zdravnikom, ¢e opazite kar koli od naslednjega:

o lzgubavida

o Trdovratna ali huda bolecina

o Povecana rdecina odi

o Svetloba utripa ali ve¢ novih madezev (plavajocih) pred vasim ocesom.

IOL so narejene iz plasti¢nih polimerov, zato se pri¢akuje, da bodo stabilne za nedolocen ¢as.

Porocanje o resnem dogodku
Vedno upostevajte navodila zdravnika. Vsak resen dogodek, ki ga doZivite v zvezi z napravo, lahko
prijavite proizvajalcu.

]

CUTTING EDGE S.AS.
770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Ta broSura je bila pripravljena 04. novembra 2024.
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Bipacksedel med patientinformation

LuxSmart™ Toric forinstallerad Aspheric Toric Intraokuldr Lins & LuxGood™ Toric Preloaded
Aspheric Toric Intraokular Lins

Modeller:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART Toric foérladdad hydrofob gul lins) och LuxSmart™ Crystal Toric
(LUXSMART Toric forladdad hydrofob lins).

LuxGood™ (LUXGOOD Toric forladdad hydrofob gul lins) och LuxGood™ Crystal (LUXGOOD Toric
forladdad hydrofob lins).

Denna bipacksedel hjalper dig att forsta allman information om gra starr, behandling med kirurgi och
intraokuldra linser och ar inte en ersattning for rad fran din 6gonldkare. Diskutera eventuella fragor
med din 6gonlakare.

Avsiktligt syfte
LuxSmart™ Toric och LuxGood™ Toric ar intraokuldra linser som ar utformade for att ersatta 6gats

naturliga kristallina lins hos vuxna med befintlig hornhinnastigmatism efter kataraktoperation.

Vad ar gra starr?

Gra starr ar en grumling av 6gats naturliga lins och utvecklas vanligtvis som en normal del av dldrandet.
Gra starr utvecklas nér protein byggs upp i 6gats lins och gor det grumligt. Detta hindrar ljus fran att
passera tydligt och kan stéra din syn.

Oga utan //t ‘, ,‘

gra starr

Oga med t
gra starr

Vad ar hornhinneastigmatism?

Stigmatism i hornhinnan ar ett vanligt 6gonproblem som kan gora din syn suddig eller forvrangd. Det
hdnder nar hornhinnan (det genomskinliga framre lagret av 6gat) har en annan form an normalt.
Under din 6gonundersékning kommer din 6gonspecialist att kunna avgéra om du har astigmatism.

Behandling av gra starr

Kirurgi behovs for att ta bort den grumliga linsen och ersatta den med en permanent implanterad
konstgjord lins, en sa kallad intraokular lins (I0L). Denna genomskinliga plastskiva har en liknande form
som den naturliga linsen och stoder for stabilitet. Manga olika typer av I0OL finns tillgangliga for att
passa olika fall.
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Ogat ar alltid beddvat for att géra operationen smértfri. Din dgonlidkare kommer att anvinda ett
mikroskop for att fa en forstorad bild av ditt 6ga och kommer att ta bort gra starr som ligger i en
paseliknande struktur precis bakom den fargade delen av 6gat (iris). Denna operation kraver bara ett
mycket litet snitt i 6gat.

Nar gra starr har tagits bort placeras LuxSmart™ Toric eller LuxGood™ Toric IOL:er i samma
linskapselpase som gra starr tidigare upptog. Dessa linser korrigerar synen och hjalper ditt 6ga att
fokusera pa ett forutbestamt avstand efter operationen. Dessa IOL:er har olika formaga att korrigera
olika brytningsfel som narsynthet, 6versynthet och astigmatism.

LuxSmart™ Crystal Toric och LuxGood™ Crystal Toric ar tillverkade av ett akrylhydrofobt
polymermaterial som inkluderar en UV-absorbent for att skydda mot ljus som kan leda till 6gonskador.
LuxSmart™ Toric och LuxGood™ Toric (gula linser) har en extra kromofor som filtrerar blatt ljus for att
skydda mot blatt ljus.

LuxSmart™ Toric och LuxGood™ Toric IOL:er anvdnder en desigh som endast &dr baserad pa
brytningsprofiler. LuxGood™ Toric IOL:er har ingen aberrationsoptik och LuxSmart™ Toric IOL:er har
negativ sfarisk aberrationsoptik.

Din 6gonlakare kommer att avgora vilket objektiv som ar bast for dig baserat pa dina behov och
resultatet av undersékningen.

Potentiella risker

Grastarrsoperation ar sdaker men har risk for komplikationer.

Komplikationer kan uppsta som ett resultat av att din gra starr tas bort, oavsett om en intraokular lins
(IOL) implanteras.

Komplikationer av grastarrsoperation stracker sig fran mindre, vanligtvis tillfalliga biverkningar, till
synhotande komplikationer. Signifikanta synhotande komplikationer ar extremt sallsynta och
inkluderar, men &r inte begransade till: inflammation, infektion, blédning, svullnad, 10L-
repositionering och nathinneavlossning.

Personer med befintliga medicinska tillstand som paverkar 6gat kan 16pa en hogre risk att utveckla
komplikationer, din 6gonldkare kommer att viaga det potentiella nytta/riskférhallandet.

Det kan hdnda att din kirurg inte kan implantera LuxSmart™ Toric eller LuxGood™ Toric IOL:er i
handelse av komplikationer under operationen.

Biverkningar
Ibland efter en grastarrsoperation kan du upptacka att saker och ting borjar se grumliga ut igen. Det

beror pa att linskapseln - den del av 6gat som haller din nya konstgjorda lins pa plats - bérjar tjockna
upp.

Du kan hora din ldkare kalla detta for dess medicinska namn: bakre kapselopacifiering. Problemet
kanske inte dyker upp direkt. Du kan méarka det manader eller ar senare.

Din ldkare kan foresla en procedur som kallas YAG for att atgarda det. Denna operation tar nagra
minuter och dr smartfri. En kirurg anvander en laser for att 6ppna upp fortjockningen runt linskapseln
och Iata mer ljus komma igenom din konstgjorda lins. Det kommer att rensa upp din grumliga syn.
Rutinmassiga 6gonundersokningar ar fortfarande mycket viktiga efter en grastarrsoperation for att
Overvaka dina 6gons halsa och klarheten i din syn. Din 6gonldkare kommer att ge rad om hur ofta
dessa undersokningar ska utforas.

Infér operationen

Din lakare kommer att gbéra nagra tester for att méata storleken och formen pa ditt 6ga for att
bestamma storleken och styrkan pa den intraokuléra linsen. Din 6gonldkare kommer att diskutera de
olika I0L-valen med dig.

Din lakare kommer ocksa att forklara grastarrsproceduren och en bedémning fére intagning kommer
att utféras. Din 6gonldkare kommer ocksa att behéva kdnna till din medicinska historia for att planera
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den basta behandlingen. Beratta for din 6gonldakare om eventuella halsoproblem du har. Vissa kan
stora kirurgi, anestesi, aterhdmtning och pagaende medicinsk behandling efter aterhamtning.

Grastarrsoperationer utfors vanligtvis pa en dagkirurgisk anlaggning, sa du bor kunna atervianda hem
samma dag som ingreppet, utan nagon 6vernattning. Du kan ha en skyddande dyna placerad pa 6gat

som du

maste bara fram till ditt uppfoljningsbesok. Du kommer ocksa att fa se hur du satter i

O6gondropparna pa ratt satt.

Efter kataraktoperation:

Var noga med att delta i alla uppfoljningsbesok sa att din 6gonldkare kan 6vervaka ldkningen.
Forvanta dig att din syn borjar forbattras inom nagra dagar. Din syn kan vara suddig till en
borjan nar ditt 6ga laker och anpassar sig.
Det ar normalt att kdnna klada och latt obehag i ett par dagar efter operationen. Undvik att
gnugga eller trycka pa 6gat.
Undvik de flesta 6vningar eller tunga lyft. Din lakare kommer att tala om for dig nar du kan
gora dessa aktiviteter igen.
Din ldkare kan be dig att bara en skyddande skold i nagra dagar efter operationen. Detta ar
sarskilt viktigt under sémnen.
Din lakare kan ordinera 6gondroppar eller andra lakemedel for att forhindra infektion, minska
inflammation och kontrollera 6gontrycket.
Efter ett par dagar bor det mesta av obehaget forsvinna. Ofta sker fullstdandig lakning inom
atta (8) till tolv (12) veckor.
Kontakta din ldkare omedelbart om du upplever nagot av foljande:

o Synforlust

o Ihallande eller svar smarta

o Okad rodnad i dgonen

o Ljusblixtar eller flera nya flackar (floaters) framfor 6gat.

IOL:er &r gjorda av plastpolymerer, sa de férvantas vara stabila pa obestamd tid.

Anmalan av allvarlig hiandelse
Folj alltid din lakares instruktioner. Du kan rapportera alla allvarliga handelser som du upplever i
samband med enheten till tillverkaren.

]

CUTTING EDGE S.AS.
770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Denna bipacksedel utarbetades den 04 november 2024.
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Hasta Bilgilendirme Brosiirii

LuxSmart™ Toric Onceden Yiiklenmis Asferik Torik G6z i¢i Lens ve LuxGood™ Toric Onceden
Yiiklenmis Asferik Torik Goz igi Lens

Model:

LuxSmart™ Toric (LUXSMART Toric On Yiiklemeli Hidrofobik Sari Lens) ve LuxSmart™ Crystal Toric
(LUXSMART Toric On Yiiklemeli Hidrofobik Lens).

LuxGood™ (LUXGOOD Toric On Yiiklemeli Hidrofobik Sari Lens) ve LuxGood™ Crystal (LUXGOOD Torik
On Yiiklemeli Hidrofobik Lens).

Bu broslir katarakt, cerrahi tedavi ve goz ici lensler hakkinda genel bilgileri anlamaniza yardimci
olacaktir ve goz doktorunuzun tavsiyesinin yerini tutmaz. Litfen herhangi bir sorunuzu goz
doktorunuzla gorisin.

Amaclanan Amacg

LuxSmart™ Toric ve LuxGood™ Toric, katarakt ameliyatini takiben 6nceden var olan kornea
astigmatizmasi olan yetiskinlerde g6ziin dogal kristal merceginin yerini almak Gzere tasarlanmis goz igi
lenslerdir.

Katarakt Nedir?

Katarakt, gozin dogal merceginin bulaniklasmasidir ve genellikle yaslanmanin normal bir pargasi
olarak gelisir.

Katarakt, goziinlziin merceginde protein biriktiginde ve onu bulaniklastirdiginda gelisir. Bu, 1sigin net
bir sekilde gegcmesini engeller ve gorisiliniizi etkileyebilir.

Kataraktsiz ¢
g0z t

Kataraktl
gtz \

Kornea Astigmati Nedir?

Kornea stigmatizmasi, gorisinizi bulanik veya bozuk hale getirebilen yaygin bir géz problemidir.
Korneaniz (gozlinliziin seffaf 6n tabakasi) normalden farkli bir sekle sahip oldugunda olur. Goz
muayeneniz sirasinda gz uzmaniniz astigmatiniz olup olmadigini belirleyebilecektir.
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Katarakt tedavisi

Bulanik lensi cikarmak ve yerine géz igi lensi (GiL) adi verilen kalici olarak implante edilmis bir yapay
lens koymak icin ameliyat gereklidir. Bu seffaf plastik disk, dogal lense benzer bir sekle sahiptir ve
stabilite icin destek saglar. Farkli vakalara uygun birgok farkli GIL tiirii mevcuttur.

Operasyonu agrisiz hale getirmek icin gbéz her zaman uyusturulur. G6z doktorunuz goziiniiziin
biyitilmus bir gorlintisiini elde etmek icin mikroskop kullanacak ve goézliniziin renkli kisminin (iris)
hemen arkasinda torba benzeri bir yapi icinde bulunan katarakti kiiclik aletlerle cikaracaktir. Bu
ameliyat sadece goziiniize ¢ok kiicik bir kesi yapilmasini gerektirir.

Katarakt alindiktan sonra, LuxSmart™ Toric veya LuxGood™ Toric IOL'ler, kataraktin daha 6nce isgal
ettigi ayni lens kapsiil torbasina yerlestirilir. Bu GiL'ler gériisii diizeltir ve ameliyattan sonra goziiniiziin
dnceden belirlenmis bir mesafeye odaklanmasina yardimci olur. Bu Gil'ler, miyopi, hipermetropi ve
astigmatizma gibi farkh kirma kusurlarini diizeltmek igin farkl giiglere sahiptir.

LuxSmart™ Crystal Toric ve LuxGood™ Crystal Toric, okiler hasara yol acabilecek isiga karsi koruma
saglamak icin bir UV emici igceren akrilik hidrofobik polimer malzemeden yapilmistir.

LuxSmart™ Toric ve LuxGood™ Toric (sari lensler), mavi isiga karsi koruma saglamak icin ek bir mavi
1sik filtreleme kromoforuna sahiptir.

LuxSmart™ Toric ve LuxGood™ Toric IOL'ler, yalnizca refraktif profillere dayanan bir tasarima sahiptir.
LuxGood™ Torik Gil'lerde sapma optigi yoktur ve LuxSmart™ Torik Gil'lerde negatif kiiresel sapma
optigi bulunur.

Go6z doktorunuz, ihtiyacglariniza ve muayenenin sonuglarina gore sizin icin en iyi lensi belirleyecektir.

Potansiyel Riskler

Katarakt ameliyati glivenlidir ancak komplikasyon riskleri vardir.

Kataraktinizin ¢ikariimasinin bir sonucu olarak, géz ici lensi (GiL) implante edilip edilmedigi sonucunda
komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir.

Katarakt cerrahisinin komplikasyonlari kiigiik, genellikle gegici yan etkilerden gérmeyi tehdit eden
komplikasyonlara kadar degisir. Gormeyi tehdit eden 6nemli komplikasyonlar son derece nadirdir ve
bunlarla sinirl olmamak {izere sunlari igerir: iltihaplanma, enfeksiyon, kanama, sisme, GiL'in yeniden
konumlandirilmasi ve retina dekolmani.

GOzl etkileyen mevcut tibbi durumlari olan kisilerde komplikasyon gelisme riski daha yiksek olabilir,
gbz doktorunuz potansiyel fayda / risk oranini tartacaktir.

Cerrahiniz, ameliyat sirasinda komplikasyon olmasi durumunda LuxSmart™ Toric veya LuxGood™
Toric IOL'leri implante edemeyebilir.

Yan etkileri

Bazen katarakt ameliyatindan sonra, her seyin tekrar bulanik gériinmeye basladigini gorebilirsiniz.
Bunun nedeni, lens kapsillniin - gdziinlzin yeni yapay lensinizi yerinde tutan kismi - kalinlasmaya
baslamasidir.

Doktorunuzun bunu tibbi adiyla adlandirdigini duyabilirsiniz: arka kapsil opaklasmasi. Sorun hemen
ortaya ¢cikmayabilir. Aylar veya yillar sonra fark edebilirsiniz.

Doktorunuz diizeltmek icin YAG adi verilen bir prosediir 6nerebilir. Bu ameliyat birkag dakika stirer ve
agnisizdir. Bir cerrah, lens kapsilinin etrafindaki kalinlasmayi agmak ve yapay lensinizden daha fazla
1stk gecmesine izin vermek icin bir lazer kullanir. Bu, bulanik gorisiinlzi netlestirecektir.

Katarakt ameliyatindan sonra gozlerinizin sagligini ve gorisiinizin netligini izlemek icin rutin goz
muayeneleri ¢ok o©onemlidir. G6z doktorunuz bu muayenelerin sikhg konusunda tavsiyede
bulunacaktir.

Ameliyattan 6nce
Doktorunuz, goz i¢ci merceginin boyutunu ve gliclinii belirlemek i¢in gdzlinliziin boyutunu ve seklini
dlgmek igin bazi testler yapacaktir. Gz doktorunuz farkl GiL segeneklerini sizinle tartisacaktir.
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Doktorunuz ayrica katarakt prosediiriinii agiklayacak ve kabul dncesi bir degerlendirme yapilacaktir.
Go6z doktorunuzun en iyi tedaviyi planlamak icin tibbi gecmisinizi de bilmesi gerekecektir. G6z
doktorunuza sahip oldugunuz herhangi bir saglik sorunu hakkinda bilgi verin. Bazilari cerrahi, anestezi,
iyilesme ve iyilesmeyi takiben devam eden tibbi tedaviye miidahale edebilir.

Katarakt ameliyatlari genellikle bir giinlik ameliyathanede yapilir, bu nedenle herhangi bir geceleme
yapmadan islemle ayni giin eve donebilmelisiniz. Gozlinlize koruyucu bir ped yerlestirilmis olabilir ve
bu pedi takip randevunuza kadar takmaniz gerekecektir. Ayrica gz damlasini nasil dogru bir sekilde
koyacaginiz da gosterilecektir.

Katarakt Ameliyati Sonrasi:

Go6z doktorunuzun iyilesmeyi izleyebilmesi igin tim takip ziyaretlerine katildiginizdan emin
olun.
Goruslinlizin birkag glin iginde iyilesmeye baslamasini bekleyin. Gozliniiz iyilestikge ve uyum
sagladikca gorustiniz ilk basta bulanik olabilir.
Ameliyattan sonra birka¢ glin kasinti ve hafif rahatsizlik hissetmeniz normaldir. Géziinizi
ovusturmaktan veya itmekten kaginin.
Cogu egzersizden veya agir kaldirmaktan kaginin. Doktorunuz bu aktiviteleri tekrar ne zaman
yapabileceginizi size sOyleyecektir.
Doktorunuz ameliyattan sonra birkag giin boyunca koruyucu bir kalkan takmanizi isteyebilir.
Bu 6zellikle uyku sirasinda 6nemlidir.
Doktorunuz enfeksiyonu 6nlemek, iltihabi azaltmak ve g6z basincini kontrol etmek igin goz
damlasi veya baska ilaglar recete edebilir.
Birkag giin sonra, rahatsizligin ¢cogu ortadan kalkmalidir. Genellikle, tam iyilesme sekiz (8) ila
on iki (12) hafta icinde gerceklesir.
Asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza basvurun:

o Gorme kaybi

o Kalici veya siddetli agri

o Artan goz kizarikhgi

o Goziinlziin 6niinde 151k yanip sdnlyor veya birden fazla yeni nokta (ugusan cisimler).

Gil'ler plastik polimerlerden yaplilir, bu nedenle siiresiz olarak stabil olmalari beklenir.

Ciddi bir olayi bildirme
Her zaman doktorunuzun talimatlarina uyun. Cihazla ilgili olarak yasadiginiz herhangi bir ciddi olayi
Ureticiye bildirebilirsiniz.

]

CUTTING EDGE S.AS.
770 rue Alfred NOBEL
34000 Montpellier, France

Bu broslir 04 Kasim 2024 tarihinde hazirlanmistir.
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