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Tisztelt Beteg!

A kézelmultban Onnek a HumanOptics altal gyartott ARTIFICIALIRIS implantatumot (ltettek
be (mas nevén: iriszimplantatum). Ennek a betegtajékoztatdé brosuranak a célja, hogy
valaszokat adjon az ARTIFICIALIRIS implantatumrél leggyakrabban feltett kérdésekre.
Tovabbi informacidkért forduljon szemészhez.

MIRE HASZNALJAK A MESTERSEGET IRISZT?

Az ARTIFICIALIRIS aniridia kezelésére hasznalt orvostechnikai implantatum. Az aniridia a
szem természetes iriszének részleges vagy teljes hianyat jelenti.

A mesterséges irisz visszaallitia a szem természetes aperturafunkcidjat, de a pupilla mérete
valtozatlan marad, igy mind a latas minésége, mind az irisz esztétikai megjelenése lényegesen
javul.

MILYEN BETEGEKNEK VALO A MESTERSEGES IRISZ?

A mesterséges iriszeket olyan felnéttek és 6 évnél id6sebb gyermekek esetében lehet
hasznalni, akiknek a természetes irisze teljesen vagy részben hianyzik. Az aniridia lehetett
veleszlletett, vagy okozhatja baleset vagy betegség. Az eszkdz belltetésével kapcsolatban
szoptatd nék, valamint immunhianyos személyek esetében nincsenek rendelkezésre allo
klinikai adatok.

KAPCSOLODNAK AZ IMPLANTATUMHOZ NEMKiIVANATOS ESEMENYEK?

Nincs teljes mértékben kockazatmentes egészséglgyi beavatkozas. Ez az aniridia kezelését
célzd mitétre és az ARTIFICIALIRIS kapcsolédo belltetésére is igaz. Ugyanakkor magahoz
az implantatumhoz nem kapcsolédnak ismert nemkivanatos események.

HONNAN LEHET MEGTUDNI, HOGY MELYIK IMPLANTATUMOT KAPTA?

A mutét utan egy betegkartyat kapott, amely tartalmazza a gyarto elérhetéségeit. A betegkartya
a neve, a mitét datuma, valamint a mitétet végz6 szemész és a szemészeti kdzpont
elérhetdségei mellett az Onnél hasznalt implantatumra vonatkozo részletes informaciokat is
tartalmaz. Az implantatumat egyedi sorozatszam (SN) azonositja.

MILYEN ANYAGBOL KESZUL A MESTERSEGES IRISZ?

A HumanOptics mesterséges irisze biokompatibilis szilikonbdl (difenil-ko-dimetil-
polisziloxanbdl és szilikonerdsité gyantabdl) készll, amelybe szinpigmentaciot agyaznak.
A mesterséges irisznek két tipusa van (szallal ellatott vagy szal nélkuli). A szallal ellatott (with
Fiber) tipusba polietilén-tetraftalatbol (PET) készilt polimer szalhalét agyaznak, hogy erésebb
legyen. A szallal ellatott (with Fiber) tipust olyan kildnleges esetekben hasznaljak, amikor
varrattal torténd rogzités javallott.

MIT KELL TENNEM A MUTET UTAN?

A kezelés legjobb eredményének biztositasa érdekében fontos, hogy kévesse a szemész
utasitasait, €s megjelenjen a vele egyeztetett kontrollvizsgalatokon.

Hacsak a szemésszel masban nem egyeztek meg, a mitétet kovetd elsé két hét soran ne
piszkalja, ne nyomogassa, ne dorzsdlje a m(tott szemet. Arra is vigyazzon, hogy a szeme ne
érintkezzen zuhanyozas vagy furdés kdzben vizzel vagy szappannal. A kezdeti id6szak soran
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kerllje az eréfeszitéssel jard olyan testmozgast is, mint az Uszas, buvarkodas, kerékparozas
vagy szaunazas. Kertlilje a sok porral és mas szennyez8déssel jaro tevekenységeket is.

MENNY! IDEIG MARADHAT AZ IMPLANTATUM A TESTEMBEN?

A mesterséges irisz normal esetben egész életében a szemében marad, feltéve, hogy nincs
egeszsegugyi ellenjavallat. A HumanOptics mesterséges iriszek termékélettartama husz évre
bizonyitott. A kezel6orvosaval konzultalva rendszeres szemészeti ellenérzések elvégzése
ajanlott.

A MESTERSEGES IRISZ MRI-BIZTONSAGOS (KOMPATIBILIS)?

Az implantatumhoz kapcsolddé magnesrezonancias képalkotasi (MRI) biztonsagrol
(kompatibilitasrél) a betegkartyan talal informaciokat. Itt az implantatumhoz és az MRI-
vizsgalatok soran fellépé magneses sugarzashoz kapcsolddo fontos informaciokat talal, mivel
a mesterséges irisz az implantaciot kovetben véglegesen a testében marad.

A HumanOptics altal gyartott minden mesterséges iriszimplantatum MR-feltételes. Az
implantatum bizonyos feltételek mellett MRI-vizsgalatok soran biztonsagosként tanusitott.
Ez azt jelenti, hogy mesterséges iriszimplantatummal rendelkezé betegek csak bizonyos
feltételek fennallasa mellett kerulhetnek MRI-gép magneses mezjébe. Kérjuk, hogy az MRI-
vizsgalat el6tt mutassa meg a betegkartyajat az orvosnak.

Itt talalhat tovabbi informaciokat: www.humanoptics.com/mri.

MILYEN MELLEKHATASOK/TUNETEK MERULHETNEK FEL A MESTERSEGES
iRISZ IMPLANTALASAVAL KAPCSOLATBAN, AMELYEK HIBAT JELEZHETNEK?
A mesterséges irisz belltetését kdvetben a kdvetkezd mellékhatasok Iéphetnek fel, amelyek
altalaban rovid id6t kovetben eltiinnek:
= |degentest érzete — ezt a metszés okozza, amelyen keresztll az ARTIFICIALIRIS
implantatumot behelyezték
=  Enyhe szempir

A kovetkez8d tlnetek a mesterséges irisz belltetéséhez kapcsolodd szévéddményekre
utalhatnak. Ha ezek el6fordulnak, 1épjen kapcsolatba az orvosaval:

= Hirtelen vagy fokozatos latasromlas/homalyos latas, felvillan6é fények vagy mozgé,
lebegb sotét foltok

» Megnovekedett fényérzékenység

= Tulzott kbnnyezés

= Sulyos szempir és/vagy szemviszketés

=  Szemfajdalom

» Emelygés, hanyas, sulyos fejfajas

Ezek a tlnetek nagyon ritkan és minden elvigyazatossag ellenére is el6fordulhatnak. Ha
a fent felsorolt tinetek barmelyikét tapasztalja, vagy a gyogyulasi folyamat soran varatlan
problémakba utkozik, Iépjen kapcsolatba a szemészével. Ha sulyos nemkivanatos esemény
torténik, ezt az orvosnak jelentenie kell 6ket a gyartonak és a megfelel6 kdzegészségugyi
hatosagnak.

Az adott orszag illetékes egészséguigyi hatéosagat a www.humanoptics.com/patient-
information cimen talalhaté listaban talalja az ,Authorities” (Hatésagok) alatt.
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